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NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1 -Titlul prezentului proiect de act normativ: Ordonan{i de urgenid a Guvernului privind
reglementarea unor masuri in domeniul sanétatii

Sectiunea a 2 — a Motivul emiterii actului normative

1. Descrierea situatiei actuale

In prezent, In cadrul Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatitil, republicata, cu modificirile
i completdrile ulterioare, la art. 4 alin. (1) lit g i art. 16 alinearul (1) litera g) sunt previzute protocoale
standardizate la nivel nafional ca ,documente elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului SAnatatii
cu consultarea societitilor medicale de profil si cu avizul Colegiului Medicilor din Roménia, cu rol operational
care sfructureazi franspunerea la nivel nafional a recomandérilor pentru practica clinici, dezvoltate In mod
transparent si sistematic prin metodele medicinel bazate pe dovezi cu scopul orientdrii deciziei privind
interventiile in sinftate™.

Cu toate acestea la art. 186 alin. (4) lit. d), art. 414 alin. (1) iit. g), art. 439 lit. k), arf. 512 alin. (1) lit. g)
sunt previzute notiunile de ghiduri §i protocoale de practicd medjcald.

Monitorizarea §i supravegherea starii de sinitate in relajie cu poluantii din mediu, caracterizarea riscurilor
gi mai ales comunicarea citre populatie a riscurilor legate de mediu revin In sarcina Ministernlui Sintatii, prin
Institutul National de S#nitate Publica in colaborare gi coordonare cu autoritdtile sau structurile responsabile
de s#ndtate §i mediu de la nivel subnafional.

In vederea cresterii gradului de pregétire §i a capacitifii de rispuns la problemele si amenintarile Jegate de
mediu, inclusiv  cele asociate domeniului emergent al schimbirilor climatice, se impune
actualizarea/dezvoltarea sistemelor informatice sau informagionale de suport (registre najionals) astfel incat
bazele de date ce sunt esentiale in cercetaren/evaluarea in domeniul sanatatii si medialoi s fie [a indeména
specialigtilor in domeniu, s# fie mai bine valorificate §i corelate cu alte baze de date relevante.

Avand in vedere responsabilitijile care ii revin Institutului National de Sénitate Publicd, a fost conceput
Registrul national de riscuri de mediu, denumit ReSanMed, - o platforma unica disponibild tuturor Directiilor
de Sanitate Publicd judefene in vederea transmiterii informatiilor in timp real despre un accident/incident de
mediu,

ReSanMed este un sistem informatic ce include inregistriiri de date privind: cazuri de boald care pot fi

determinate de schimbaérile climatice, methemoglobinemie acut# infantila, gusd endemica prin carenta de iod si
notificiri evenimente de mediu.
Telemedicina reprezintd un instrument modern de asipurare rapidd a unor servicii de calitate pacientilor mai
ales in cazurile deosebite cum ar fi dezastrele, urgeniele medicale, sitatiile Tn care pacientii sunt izolafi st nu
pot avea acces direct la servicii medicale de specialitate. Medicina militar este prin excelentd un mediu in care
aceste situatii deosebite se pot Intdlni cel mai des, fie in teatrele de operatiuni militare dar si pe timp de pace,
unde toate spitalele militare sunt si spitale de urgenti.

Spitalul Universitar de Urgenii Militar Central, In calitate de centru de excelentd al medicinii militare, este
cadrul perfect in care un sistem de telemedicind poate si-si dovedeascd din plin eficienta. Dintre marile atuuri
pe care un sistem de telemedicina le-ar aduce Infregului sistem medical din aparare, enumerdm :

Dotarea ambulantelor din unitétile de primiri wrgente(UPU) ale spitalelor cu sisteme portabile de telemedicini
va asigura transmiterea in timp real ale principalele date biometrice ale pacientulul citre UPU si ar face
posibila nu numail pregitirea corespunzitoare a UPU pentru primirea pacientului, dar §i transmiterea cétre
echipajul de pe ambulan{3 a indicatiilor medicale de urgentd din partea medictlor specialisti din UPU;
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Posibilitatea accesului rapid la dosarul electronic al pacientului astfel incat medicul sa dispuna pe linga
informatiile actuale despre starea pacientului si de alte informatii medicale legate de pacient cum ar fi istoricul
medical, grupa de sénge, atentiondri mechcale, etc.; mentionam ca reglementarile actuale nu permit folosirea
dosarului electronic din STUT pentru cadrele militare din motive de securitate ;

Posibilitatea oferitd medicilor de a face schimb rapid de informatii medicale,mdiferent de distanfele geografice
care 1i separd, inclusiv de imagini, in vederea stabilirii unui diagnostic corect, mai ales in cazurile In care nu
existd medic specialist si este necesard opinia acestuia ;

Monitorizarea bolnavilor, atét a celor intemafi cét si a celor aflati sub urmirire medicald, cu transmiterea
permanenti a datelor medicale si a celor de localizare a bolnavului citre cenirul de monitorizare si alarmarea
automatd a personalului medical in cazul in care anumifi indicatori medicali ies din parametri ;

Posibilitatea oferita studentilor dar si altor categorii de personal de a~gi perfecfiona pregatirea profesionalé prin
accesarea de module de e-learning, asistarea on line la interventii chirurgicale, etc.. Aceasta cu atat mai mult
cu ¢t in multe spitale militare funcfioneaz si clinici universitare |

Posibilitatea interconectérii cu alte sisteme de telemedicind pe baza unor standarde de interoperabilitate in
principal cu cele ale partsnenlor NATO, dar §i cu sisteme de telemedicing dezvoltate la noi In tard (ex. cel de
la ambulantf)

Asigurarea legaturilor specifice medicinei operationale, pentru unitatile sanitare din retelele proprii ale
institutitlor din Sistentul National de Aparare si echipaje medicale aflate in zone izolate, in misiuni sau in
{eatre de operatii.

Principalele avantaje ale unui astfel de sistem de telemedicina sunt:

economie financiara si de timp, deplasarea efectiva intr-un centr: universitar, intr-0 unitate medicala
supericars celor locale, generand costuri si consum mare de timp;

in cazul pacientilor nedeplasabili san greu deplasabili, dar si in cazul pacientilor dependenti de oxigen
reprezinta solutia ideala pentru continuarea terapiei sau monitorizarea statusului clinic, biologic si imagistic;
reprezinta cea mai mare sustinere pentru apartinatori care de multe ori, fiind indispensabili pacientilor rude in
demersurile medicale, sunt scutiti de deplasari si zile pierdute;

interventia rapida de la distanta, specifica medicinei operationale, in cazul evenimentelor care pot avea loc in
teatrele de operatii in care sunt desfasurate efective militare din Romania.

In vederea implementdrii intervenfiilor de sinitate publicé se impune atit organizarea Registrului national
de riscuri de mediu, precum si a Registrului national de vaccindiri, a céror operationalizare necesiti aprobarea
acestora prin intermediul unor Hotdrari de Guvern. In prezent, nu existd cadrul legal in vigoars, respectiv lege
sau ordonantd de urgenti care s3 prevada infiintarea Registrelor nationale.

Legea nr, 672/2002 privind auditul public intem prevede la art. 2 lit. f} compartiment de audit public
intern - nofiune genericd privind tipul de structurd functionald de bazi a auditului public intern care, in funciie
de volumul si complexitatea activitatilor si riscurile asociate de la nivelul entititii publice, poate fi: directie
generald, directie, serviciu, birou san compartiment cu minimum 2 auditori interni, angajati cu norm3 intreagi;

Persoanele care nw respectd obligafia de platd a contribufiel binesti lupare pentru asigurdrile de
sénitate, beneficiazi in prezent de servicii medicale, in cadrul uaui pachet minimal de servicii medicale, dupi
3 luni de la ulfima platd a contribugiel.

In structura de audit din Ministerul San&tafii numarul de auditori este limitat, motiv pentru care acestia
se afld In imposibilitatea de a audita cel pujin odatd 1a 3 ani un numdr de aproximativ 160 unitati din
subordinea Ministernlui Sanatatii si 20 de structuri ale MLS,, asa cum este previzut in art. 15 din legea
672/2002 privind auditul public intern: Auditul public intern se exerciti asupra tuturor activititilor desfagurate
intr-o entitate publica, inclusiv asupra activititilor entititilor subordonate, aflate In coordonarea sau sub
autoritaiea altor entitaii publice. Compartimentul de andit public intern auditeaza, cel putin o data la 3 ani;

In prezent, aszsteni,d medicald profilacticd gi curativi se as1gura prin cabinete medicale ambulatorii ale
medicilor de familie gi de alte specialitifi, centre de diagnostic i fratament, cenire medicale, centre de
siniitate, laboratoare, precum gi prin alte unititi sanitare publice si private $i unitd{i sanitare publice si private
cu paturi.

In sistemul de asigurari sociale de sandifate, acordarea de medicamente se asigurd prin emiterea unei
prescriptii medicale de citre un medic ca urmare & unui act medical propriu, sau pe baza unei serisori medicale
eliberate de un medic Intr-o0 anumitd specialitate care stabileste o schema terapeuticl pentru pacient.

in conformitate cu prevederile art. 9 alin.(1) din Legea nr. 448/2006 privind protectia si promovarea
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drepturilor persoanelor cu handicap, republicatd, cu modificirile si completdrile ulterioare, pentru proteciia
sEnBAYii fizice si mentale a persoanelor cu handicap, auteritatile publice au obligatia sd creeze conditii
pentru asigurarea tehnologiei asistive si de acees.

Asa cum este prevazut la art. 9 pet. 1 si art. 20 lit. a) si b) din Conventia privind drepturile persoanelor
cu dizabitit#fi, ratificatd prin Legea nr. 221/2010, pentru a da persoanelor cu dizabilititi posibilitatea sa triiasca
independent gi s& participe pe deplin Ia toate aspectele viefii precum si pentru a asigura o mobilitate personald
in cel mai inalf grad posibil de independentd, Roménia trebuie 5 ia toate misurile adecvate pentru a
facilita accesul persoanelor cu dizabilititl la mijloace, dispozitive de mobilitate, tehnologii de asistare si
forme active de asistentd si de intermediere de calitate, inclusiv prin punerea acestora la dispozitia for.

Furnizorii de servicii medicale, atit cel care se afld in relafic contractualid cu casele de asiguriri de
sindlate cit §i cel care nu se afld In relatie contractuald cu casele de asigurdiri de sinitate, au obligajia
asigurarii condn;uior de mobilitate a informafiei medicale In format electronic, prin ut:l;zarea sistemului
dosarului electronic de sinétate al pacientului,

Medicilor de familie le-au fost imputate sume reprezentind contravaloarea medicamentelor prescrise
persoanelor asigurate care erau in drept s8 primeascé aceste medicamente in baza unor scrisori medicale emise
de medici de specialitate, intriucit medicul de specialitate nu a prescris reteta de initiere sau de continuitate a
tratamentului.

Persoanele care au obhgana platil contributiel de asigurdiri sociale de s#nitate beneficlazd de servicii
medicale, in cadrul unui pachet minimal de servicii medicale, pentru o perioadi de 3 luni de la ultima platd a
contributie. In prezent, pentru persoanele care nu au obligatia piafii contributiei la FNUASS dreptul la
pachetul de servicii medicale de bazi inceteaza la data incetdrii calitdfii de asigurat fara plata contributiei.

Prin QUG nr. 2/2018 pentr prorogarea unor termene previzute in Legea nr. 227/2015 privind Codul
fiseal, cu modificérile si completfrile ulterioare, pentru anul 2018, pentru persoanele fizice obligate la plata
contribufiei de asigurari sociale de sdnfitate, altele decdt cele care realizeazd venituri din salarii, termenul de
depunere a declarafiei a fost prorogat pani la data de 15 aprilie 2018, Persoana asiguratd are obligajia plafii
unel contributii binesti lunare pentru asiguriirile de sindtate, cn excepiia persoanelor previzule la art. 224 alin,
(1) din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificdrile gi completdrile ulterioare, iar In cazul nerespectirii
acestel obligatii aceasta beneficiazi de servicii medicale, In cadrul unui pachet minimal de servicii medicale,
dupi 3 luni de la ultima platd a contributiel,

Totodatd, pentru persoanele asigurate fard plata contributie, informatiile privind valabilitatea categoriel de
asiguraf, sunt fnregistrate in SIUT in luna ulterioard inchiderii acestei categorii de asigurat. Datele necesare
pentru stabilirea calititii de asigurat se fransmit caselor de asiguriri de sdnétate de cétre autorititile, institutiile
publice sau alte institufii care defin astfel de date. Ulterior transmiterii acestor date, entitdtile care le detin
transmit rectificéiri asupra calitifii definute ia o datd anterioard a unor persoane, iar la o analizd ulterioar3,
rezultd ca serviciile medicale si medicamentele au fost acordate unor persoane care nu indeplineau conditiile 1a
momentul acordirii desi reciificarea s-a ficut dupd data acordirii serviciului.

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) ests institutie publica cu
personalitate juridica in subordinea Ministerulul SaAndtAtil, infiintatd potrivit legh, ca urmare a comasérii prin
fuziune a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Oficiului Tehnic de Dispozitive Medicale.

ANMDM fsi desfagoard activitatea in conformitate cu prevederile Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul s&natdfii, republicatd, cu modificarile si completirile ulterioare si ale Hotarfrii Guvernului nr.
734/2010 privind organizarea si funcfionarea Ageniiei Nationale a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, cu modificirile si completiriie ulterioare.

Misiunea ANMDM este aceea de autorizare, supraveghere si control a pietei medicamentului i a
dispozitivelor medicale.

In scopul indeplinirii acestei misiuni, este necesard completarea cadrului legislativ care stabileste
atributiile ANMDM in domeniul studiilor clinice.

Totodati, existd neconcordante inire dispozitiile Legii nr, 95/2006 si cele ale Legii farmaciel ny. 266/2008,
precum i cele ale altor reglementdri In vigoare In ceca ce priveste atnbutuie ANMDM si ale Ministerului
Sénatatii. in alte situafii, prevederile existente genercazd interpretdri eronate In ceea ce priveste sfera de
aplicare a acestora, curt este cazul definitiel distributiel angro a medicamenteior. Aceastd dispozitie trebuie
corelatd, in ceea ce priveste distributia angro realizati de unitifile farmaceutice, cu-prevederile Legii farmaciei
nr. 266/2008, republicatii, cu modificirile ulterivare.
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De asemenea, au fost identificate deficiente de transpunere a directivelor europene in domeniul
medicamentelor de uz uman care trebuie modificate in vederea unel corecte apliciri a legislatiei europene.

Avénd In vedere problemele cu care se confruntd autorititile in cesa ce priveste situatiile de
discontinuitate a furnizérii medicamentelor, este necesard dezvoltarea cadrului legislativ pentru asigurarea
acesului pacienfilor la tratament prin mésuri destinate monitorizixil distributiei In afara teritoriului tarii a
medicamentelor de uz uman. Este esentiald clarificarea reglementdrii obligatiei de serviciu public astfe] incat
sé poatd fi implementats eficient in vederea asigurdrii accesului pacientilor la tratament medicamentos.

Discontinuitétile de aprovizionare cu medicamnente au un impact deosebit de grav asupra sandtdtii si vietii
pacientilor, determinat de dispozitiile legale interpretabile privind regimul juridic al desfaguririi activitatilor de
distributie angro, avénd drept consecintd imposibilitatea implementirii unui mecanism fimctional de asigurare
a stocurilor adecvate i continue de medicamente.

Tn lipsa unui cadru de control §i sanctionator adecvat, masurile de asigurare a accesului pacientilor Ia
medicamente si dispozitive de calitate, In timp util, nu pot fi eficiente, cu urméri directe si deosebit de grave
asupra stérii de sandtate a populatiei,

De asemenea, Ministerul Sanfta{ii stabilegte, avizeazd si aprobi preturile maximale ale medicamentelor de
uz uman care se elibereazi pe baza de preseriptie medicald. Cu toate acestea, Curtea de Conturi a constatat ¢i
nu au fost stabilite sanctiuni coatraventionale pentru nerespectarea de cétre detindtorii autorizatiilor de punere
pe piafd sau reprezentantii acestora, distribuitorii angro sau unitatile farmaceutice a prefurilor maximale,

Romdnia trebuie sa transpuni, pénd la data de 31 martie 2018 cel tdrziu, prevederile Directivei (UE)
2017/1572 a Comisiei din 15 septembrie 2017 de compietare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului
European i a Consiliului In ceea ce priveste principiile si orientérile vizdnd buna practici de fabricatie a
medicamentelor de uz uman. &

Trebuie evitate sanetiunile pecuniare ce pot fi impuse Roméniei conform art. 260 alin. (3) din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene, care accelereazi mecanismul de impunere a sanctivnilor pecuniare tn
cazul in care Comisia Europeans, sesizfind Curtea de Justitie cu o acfiune in constatarea neindeplinirii
obligatiilor, considera cA statul membru nu gi~a indeplinit obligafia de a comunica misurile de transpunere a
unei directive adoptate in conformitate cu o procedurd [egislativi

Avind in vedere ¢ toate aceste aspecte pot avea un impact major asupra bugetului de stat si tinnd
seama de faptul ¢ procedurile parlamentare pentru aprobarea unei legi nu permit adoptarea in timp wutil, sub

forma unui proiect de lege, a transpunerii directivelor europens, avind in vedere ci Roménia are obligatia, in
calitate de stat membru sl Unijunii Europene si transpund, pén# la data de 31 martie 2018 cel térzin,
prevederile Directivei (UE) 2017/1572, se impune adoptarea de urgentd a cadrului legal pentru transpunerea
actului european.

in urma incendiului din data de 30.10.2015, de la Clubul "Colectiv” Bucuresti au rezultat un numar mare
de rénifi, unii dintre acestia se afld in prezent in diferite stadii de tratament, atdt in unititile sanitare din
Roménia, cét st In statele membre ale Uniunii Europene, ale Spatiului Economic European, cét i In state terfe.

Actul normativ in vigoare, respectiv Ordonanta de Urgentd & Guvernului nr. 56/2015 pentru decontarea
tratamentelor efectuate in striinitate de cftre persoanele a ciror stare de sBnitate a fost afectatd in wrma
evenimentului din data de 30 octombrie 2015 produs in clubul Colectiv din municipiul Bucuresti, cu
modificirile si completirile vlterioare, prevede posibilitatea platii de citre Ministeru! San#tatii a tratamentului
In striindtate numai pdnd la 31 decembrie 2018.

in vederea implementarii in cadrul sistemului de asigurdri sociale de sindtate a masurilor din domeniul
fiscal referitoare la eliminarea contributiei pentru concedii si indemnizatii de asigurdri sociale de sanitate
incepdnd cu data de 1 ianuarie 2018, cuprinse In Programul de Guvernare, aprobat prin Hotarérea
Parlamentului Roméniei or. 53/2017 pentru acordarea Tnorederii Guvernului si transpuse in Legea nor.
22772015 privind Codul fiscal prin GUG ni. 79/2017 pentrn modificarea $i completarea Legii nr. 227/2013,
prin Ordonanta de wrgentd a Guvernului nr. 99/2017 a fost modificatd si completatd Ordonanta de urgentd a
Guvernului nr, 15872005 privind concediile si indemnizatiile de asigurfri sociale de sindtate.

In prezent, potrivit prevederilor art. 7 din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 158/2005 privind
concediile 5i indemnizatiile de asiguriiri sociale de sandtate, astfel cum a fost modificatd prin Ordonanta de
urgenta & Guvernului nr. 99/2017, stagiul minim de asigurare pentru acordarea drepturilor privind concediile
medicale 51 indemmizatiile de asiguréri sociale de sdnatate persoanelor asigurate in sistemul de asiguriri
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sociale de sandtate este de 6 luni realizate In ultimele 12 luni anterioare lunii pentru care se acordi concediul
medical,

Péni la data de | ianuanie 2018:

- stagiul minim de cotizare peniru acordarea drepturilor prevazute la art. 2 alin. (1) lit. &) - d) din Ordonanta
de urgenia a Guvernului ar. 158/2005 era de o Juna realizata in ultimele 12 funi anterioare lunii pentru care se
acordd concediul medical,

- pentru a beneficia de concedii si indemnizatii de asigursri sociale de sinstate in sistemul de asiguriri
sociale de sindtate, persoanele asigurate aveau obligatia de a depune declaratia de asigurare previzuti in
Anexa 4 la Normele de aplicare a prevederilor Ordonantei de urgent a Guvernului nr. 158/2005 privind
concediile §i indemnizatiile de asigurari sociale de sanétate, aprobate prin Ordinul ministrulul sinatiti si al
presedintelui CNAS nr. 60/32/2006, in vigoare anteror datei de 1 ianuarie 2018.

incepand cu data de | ianuarie 2018, in conditiile modificarii stagiulul minim de asigurare in sensul
majordrii acestuia de la o lund la 6 luni realizate in ultimele 12 luni anterioare lunii pentru care se acordi
concediul medical, persoanele care la data de 1 {anuarie 2018 indeplinesc stagiul minim de asigurare de o lund
realizat in ultimele 12 luni anterioare lunii pentry care se acordd concediul medical, nu pot beneficia de
coneedii st indemnizafii pentru incapacitate temporard de muncé, cauzatd de boli obisnuite sau de accidente in
afara muncii, pentru sarcind §i lauzie, pentru Ingrijirea copilului bolnav, Intrucit nu indeplinesc stagiul minim
de cotizare asifel cum a fost majorat, [a 6 Tuni.
Potrivit prevederilor actuale de calcul al contributiei de asiguriri sociale acestea se calculeazi la nivelul
realizat al indemnizatiel de asigurdri sociale de sandtate, inregistrindu-se situatii in care venitul net realizat
dupd 1 ianuarie 2018 si fie mai mic decat cel realizat anterior.

2. Schimbiri preconizate
Prin acest proiect se reglementeazi unmitoarele:

- crearea cadrului legal pentru constituirea registrelor nationale, care cuprind un set de date raportate intr-
un format unic, prin sisteme informationale §i/sau informatice, al ciror continut si metedologie de organizare,
functionare si raportare se aprobf prin hotirfre a guvernului, ca instrumente de sustinere a activitatii de
supraveghere, prin colectare sistematic 5i continud, analiza, interpretarea si diseminarea datelor privind starea
de-sandtate a populatiei, In relatie cu bolile transmisibile §i netransmisibile, s{ a factorilor de medin de viatd si
munch, pe baza cirora sunt identificate prioritifile de sanétate publicd §i sunt instituite misurile de prevenire i
control; aceste lucru este determinat de necesitatea actualizarii/dezvoltarii sistemelor informatice sau
informaionale de suport (registre nationale) astfel incét bazele de date ce sunt esengiale in cercetarea/evaluarea
In domeniul sdndtatii si medivlul sa fie la indeména specialistilor in domeniy, si fie mai bine valorificate st
corelate cu alte baze de date relevante, in vederea cresterii gradului de pregitire 5i 4 capacitifii de rispuns la
problemele si amenin{érile legate de mediu, inclusiv cele asociate bolilor transmisibile si domentului emergent
al schimbiirilor ¢limatice;

-crearea bazei legale pentru infiintarea, la initiativa ministerului siinitatii, a unor comitete sectoriale sau
intersectoriale, stabilite pe domenii de specialitate sau interventii de simitate publicd, in conformitate cu
recomanddrile organizatiilor de profil internationale sau actele normative comunitare, a ciror components,
organizare §i functionare se aproba prin hotrdre a guvernului;

-armonizarea prevederilor Legii nr. 95/2006, avind in vedere faptul ¢& exist4 in cuprinsul legii 2 notiumii:
protocoale standardizate la nivel national si ghiduri si protocoale de practici medicali (art. 186 alin. (4) Jit. d),
art, 414 alin. (1) lit. g), art. 439 lit, h), art. 512 alin. (1) lit. );

-se creazi cadrul legal astfel incit din sistemul informatic §i informational din sdnstate si facd parte si
sistemele informatice de telemedicind rurald §i sistemul informatic de telemedicini al apararii, proiect de
utilitate publicd de interes national. Astfel, prin aceasti masuri se asigurdl implementarea si interoperabilitatea
acestuia cu celelalte sisteme informatice ¢i informationale din sinitate.

Prin Programul de Guvernare pentru anii 2013 — 2016, un obiectiv specific pentru Managementul
sistemului de sinétate, -a reprezentat Degvoltarea unui Sistem Informatic Integrat in Sistemul de Sanitate
Publica, (SIISSP) ca suport pentru sistemul informafional, care s& permild interoperabilitatea aplicatiilor
informatice existente §i vitoare pe baza unei arhitecturi integratoare, care si permits utilizarea eficientd a
informatiilor in elaborarea politicilor de sindtate si managementul sistemului, sistem gestionat de autorititile,
institutiile publice si unitiitile sanitare care acorda servicii in sistemul de sniitate,
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Totodatd, atat In Hotirdrea Parlameniului Roméniei nr. 53/2017 pentru acordarea Increderii Guvernului
cét si in Hotérdrea Pardamentului Roméniei or, 1/2018 pentru acordarea tncrederii Guvernului, este cuprinsg, in
cadrul altor obiective promovate fn domeniul sénatdii $i Implementarea sclutiilor TIC (e-sindtate,
telemedicind, schimb de bune practici, programe de formare on-line pentru personalul implicat In utilizarea
echipamentelor si tehnologiilor de ultimé generafie).

Astfel, strategia nafionald in domeniul sin&ti{li vizeazh eficientizarea sistemului de sindtate, prin
accelerarea wtilizaril instrumentelor IT moderne de tip ¢-sindtate. Aceastd abordare include doud directii
majore; _

1. Dezvoltarea de centre de telemedicind regionale sau nationale in functie de specialitate, la care se pot
conecta centrele medicale, aldt pentru diagnostic, cét si pentru a doua opinie.

2. Investitii in peste 400 de unitdii prespitalicesti gi spitalicesti care vor utiliza sisteme de telemedicind, avand
drept scop cresterea accesului la servicii de sdn&tate de calitate la costuri eficiente pentru cetiiteni, in special al
celor din grupurile vulnerabile.

3. Dezvoltarea unui sistem informatic integrat in domeniul sin&tafii (RO SANATATE) prin implementarea
de solutii sustenabile de e-sanitate;

-se clarificd activitdtile in domeniul inspectiei sanitare de stat previizute prevederile legale in vigoare;

-se reglementeazd coordonarea activitijii de inspectie de stat in domeniile farmaceutic si a dispozitivelor
medicale de catre institutiile cu atributii in domeniul controluiui la nivel national, conform competentelor;

-punerea in aplicare de céire inspectorli sanitari de stat a sanctiunilor complementare de interzicere a
punerii in consum de produse neconforme sau de Inchidere a unitigilor la care s-au constat deficiente grave,
prevazute la art. 27 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, se poate pune in aplicare doar prin utilizarea de sigilil.
Aplicarea sigiliilor este o masurd care asigurd organul de control asupra respectarii masurilor de blocare a
produselor neconforme sau de inchidere a unitatii, elimindndu-se astfel riscurile ce ar pufea sA apard asupra
sfinatatii populatiei prin nerespectarea de ciitre operatorul economic a sanctiunilor impuse.

- avind in vedere ci pentru persoanele care au calitatea de salariat, contributiile de asiguriri sociale de
siinditate se calculeazi si se retin Ia sursd de catre angajator, pentru a nu fi Incéleat dreptul la pachetul de
servicii de bazd urmare a neindeplinirii unei obligatii de ciitre angajator, este necesari reglementarea, pe cale
de exceptie, a datei de la care curge termenul de 3 luni, respectiv de la data incetdrii raporturilor de
munci/serviciu, In cazul persoanelor care au avut calitatea de salariat.

- se defineste ,,spitalul republican” si se clarificd notiunea de “spital regional de urgen(a”

- prin aceastd modificare se intenfioneazi a se extinde baza de selectie a managerilor, In sensul facilitari
accesului la ocuparea acestei functii de conducere in cadrul unitétilor sanitare pentru un numdr mai mare de
categorii profesionale, pastrand totodata cele doud conditil previzute la lit.a) si b) ale acestul alineat. (art. 176,
alin. 2). Modificarea alin. (4) al aceluiasi articol, in sensul majorarii perioadei de mandat de la 3 la 4 ani are ca
st scop asigurarea continuitdfii activitatii managerului precum si implementarea de cétre acesta a masurilor
necesare, astfel Incat pacientii s beneficieze de servicii medicale complexe si complete. Extinderea perioadel
contractului de management este necesard pentru a oferi managerilor posibilitatea indeplinirii obiectivelor
avute In vedere la momentul accederii in aceste functii, asigur@nd stabilitate, continuitate si predictibilitate Tn
derularea unor proiecte care hecesiti o perioads mai mare in fundamentare si implementare.

- de asemenen se asigurd clarificarea cadrului legislativ referitor la finantarea din bugetul Ministerului
Sznatdfii a cheltuielilor efectuate in cadrul programelor nationale de sindtate publicd in baza cererilor
fundamentate ale unitatilor de specialitate, certificate peniru realitatea si regularitatea datelor, insofite de
borderoul centralizator al bunurilor si serviciilor eligibile achizitionate sau al serviciilor realizate gi raportate in
conformitate cu prevederile normelor tehnice de realizare a programelor nationale de sanétate publicd. Aceasta
masura este de naturd de a reduce biroeratia in procesul de finantare precum §i de a asigura implementarea
finantarii bazate pe rezultat, respectiv indicatori, pentru a asigura sustenabilitatea proiectelor cu finantare
externd nerambursabila in cadrol cirora finangarea se realizeazd pe baza costurilor simplificate.

- prin modificarea articolului 99, alineatul (2), se asigurd continuitatea In acordarea asistentel medicale de
urgenti, in afara programului de la norma de bazi, activitatea desfagurats de asistentul medical, de operatorul
registrator de urgentd ¢i dispecerul/radiotelefonistul, precum si de goferul autosanitarei/ambulantierul din
cadrul serviciilor de ambulants, In conditiile in care acesta nu beneficiazd de timp liber corespunzétor penfru
activitatea desfiisurata peste durata normald a timpului de lucru. Facem precizarea ci aceste dispozifii se aplici
exclusiv personalului din cadrul serviciilor de ambulan{d pentru asigurarea continuitatii in acordares asistentei
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medicale de urgentd in afara programului de la norma de bazs,

Reglementarea este necesard deoarece, mentinerea In continuare a actualei reglementiri conduce in mod
eronat la utilizarea unei alte Anexe, decarece In actuala Lege-cadru nr. 153/2017, in acest moment ea
regasindu-se ca Anexa nr. 11 si nu IIT cum era in Legea-cadru nr.284/2010. Lipsa acestei misuri conduce la
neasigurarea acestor servicii, necesare unei bune desfaguriiri a asistentei medicale de urgenti.

Prin aceastd modificare apreciem ci nu se imstituie cresterea cheltuielifor publice, deoarece intentia
Ministerului Sanataii este doar de acuratefe juridica In sensul precizirii in mod expres a dispozitiilor avute in
vedere la stabilirea salarizarii personalului in conditiile in care acesta nu beneficiazd de timp liber
corespunzitor pentru activitatea desfagurati peste durata normals a timpului de lueru.

- se introduc o serie de masuri de naturd a Imbun#tifi activitatea de organizare si functionare a unititilor
sanitare publice atél la nivelul conducerii unitafii cat gi la nivelul consiliului de administratie al spitalului.
Facem precizarea ci este necesar modificarea alin. (3) al art. 118, pentry a exista astfel concordati cu art. 177
alin.(6), dispozitii similare in vigoare care se aplici managerului de spital si comitetului director. In acest sens,
avand In vedere faptul c& managerul general interimar gi ceilalti membri ai comitetului director interimar se
numesc de ministrul sindtafii pentru a asigura conducerea curentd a serviciului de ambulanti pe perioada
determinatd, acestia nefiind evaluati Tntrucit nu sunt selectafi pe baza unui concurs si nu incheie contract de
management, este necesar si existe o modalitate prin care ministrul s#nditatii si poatd dispune unilateral
revacarea din functia pe care o detin provizoriu, respectiv pe o pericads de cel mult 6 luni. In considerarea
celor mai sus mentionate, pe principiul simetriei, {indnd cont de faptul ci ministrul sanatatii numeste
managerul general interimar apreciem necesar ca acesta si poald fi revocat astfel cum este si numit,

- avénd in vedere faptul ci pe perioada derulirii conractului de management si, respectiv, contractului de
administrare se suspendd contractual individual de muncd, se impune clarificarea situatiei referitoare la
vechimea In munci si in specialitate, situafie clarificats prin introducerea alin.(10) la art. 176,

- prin completarea introdusi la art. 183" se reglementeazi situatiile n care contractul de management,
respectiv contractul de administrare poate fi suspendat, avind In vedere faptul ei existd o similitudine intre
contractul individual de munci si contractul de management, respectiv acordarea unui salariu de bazi si a altor
drepturi salariale stabilite potrivit prevederilor legale in vigoare, precum si de asigurari sociale de sanarate,
pensii si alte drepturi de asiguréri sociale de stat, in conditiile plajii contributiilor prevazute de lege. In acest
sens, se impune clarificarea situatiei in care contractul de management si respectiv contractul de administrare
al membrilor comitetului director poate fi suspendat, stabilind totodatd faptul ci pe perioada suspendirii,
conducerea interimard a spitalelor publice din refeava Ministerului SanAtatli se numeste prin ordin al
ministrului sandtétii, iar pentru ministerele gi institufiile cu refea sanitard proprie, respectiv pentru autoritatile
administratiel publice locale prin act administrativ al ministrului de resort, al conducatorului institugiei
respective sau prin act administrativ al primarufui unititii administrativ-teritoriale, al primarului general al
municipiului Bucuresti sau al presedintelui consiliului judetean, dupd caz.

Totodatd, la art. 184 se impune completarea situatiilor fn care contractul de management, respectiv
contractul de administrare inceteaza.

- posibilitatea Inchirierii unor spafii aflate in administrarea unitifilor sanitare, in conditiile legii, pentru
desfégurarea unor congrese, seminarii, activitii de Invitimént, simpozioane, cu profil medical, respectiv
pentru menjinerea pacientilor sub supravegherea si controlul persoanelor responsabile din sistem, in
considerarea faptului cd lipsa acestor elemente poate determina pacientul s se deplaseze in afara unitatii
sanitare;

- abrogarea alin. (1) al art. 203, pentru a se respecia prevederile din Legea 672/2002 privind auditul public
intern, astfel incat auditul public intem si se desfigoare la nivelul tuturor institutiilor aflate in
subordinea/coordonarea/autoritatea Ministerului Sanatatii,

-reglementarea funcliondrii §i a coordonirii de citre structura de primiri urgente din cadrul unitatilor
sanitare a & activititilor necesare transportului pacientilor avand in vedere faptul c& la ora actuald au fost
amenajate in proximitatea sau pe acoperisul unor spitale, heliporturi, insa aceasta entitate nu apare in legislatie
si nu este reglementatd modalitatea de functionare gi finantare; De asemenea, In vederea operdrii in sigurantid
$i securitate acronautic a heliportului este necesard angajarea de personal cu experientd si calificare
corespunzitoare pentru Indeplinirea activitdfilor specifice cu impact asupra sigurantei zborului.

- se definesc dispozitivele medicale pentru protectia sanititii fizice i mentale a persoanelor cu handicap
creindu-se conditiile pentry asigurarea tehnologiel assistive si de acces.
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Astfel persoanele cu handicap grav sau accentuat vor beneficia de materiale igienico sanitare §i mijloace de
protezare si ortezare, inclusiv tehnologii §i dispozitive asistive i tehnologii de acces indeplindndu-se in acest
fol masura previzutd in Programul de guvernare, respectiv "0 societate fird bariere pentru persoanele cu
dizabilitafi”.

Facilitarea accesului persoanelor cu dizabilitafi la mijloace, dispozitive de mobilitate, tehnologii de
asistare si forme active de asistent# gi de intermediere de calitate la costuri accesibile este una dintre masurile
prevazute de Strategia nafionald "Q societate fard bariere pentru persoanele cu dizabilitdfi", 2016-2020,
aprobati prin HG nr. 655/2016, in cadrul obiectivului specific Asigurarea mobilitdtii personale astfel incat
persoanele cu dizabilitifi si aibd posibilitatea sa triiascd independent i s3 participe pe deplin la toate aspectele
vietii, directia de acfiune Participare, obiectivul general Asigurarea participirii depline a persoanelor cu
dizabilitafi in toate domeniile vietil.

Dispozitivele medicale, tehnologiile si dispozitivele asistive au rolul de a mentine sau Imbundtéti un
nivel functional optim si astfel de a promova calitatea vietii, utilizarea acestora determindnd cregterea gradului
de acces la educatie, piata muncii si la viafa sociald, cresterea autonomiel personale.

- este definit medicul prescriptor In sistemul de asiguréri sociale de sinitate, respectiv medicul afiat in
relatie contractuald cu o casd de asigurdri de sinftate care emite o prescripfie medicald ca urmare a actului
medical propriu sau scrisorii medicale emisa de un alt medic aflat In relatie contractuald cu o casa de asigurdri
de shnatate;

-se reglementeazi faptul ci, pentru prescriptia medicala care se emite ca urmare a unei scrisori medicale,
fard modificarea de citre medicul prescriptor a schemei terapeutice previzutd in scrisoarea medicala,
responsabilitatea schemei terapeutice revine medicului care 2 emis scrisoarea medical;

-pentru accesul si asigurarea continuitdtii tratamentului persoanelor asigurate la tratament, prin proiectul de
act normativ se reglementeaza faptul ci prescrierea medicamentelor se face cu respectarea protocoalelor
terapeutice, iar pentru medicamentele care mu au protocol terapeutic, prescrierea se face cu respectarea
indicatiilor, dozelor si contraindicatiilor din rezumatul caracteristicilor produsului fn limita competentei
mediculul prescriptor;

- totodatd, se reglementeazi faptul c prin exceptie de la cele mai sus mentionate, pentru medicamentele
care au protocol terapeutic, medicii de familie pot prescrie pe baza de scrisoare medicald aceste medicamente
pentru a amgma tratamentul necesar persoanelor asigurate care aveau dreptul sid beneficieze de astfel de
| medicamente, iar nerespe:ct&rea protocoalelor terapeutice de ciitre medicii prescriptori se sanciioneazi conform

prevederilor legale in vigoare, fira a recupera contravaloarea medicamentelor prescrise in conditiile mai sus
mentionate, daca asipguratul avea dreptul si beneficieze de astfel de medicamente recomandate prin scrisoare
medical;

- totodati, se reglementeazd faptul ca nerespectarea protocoalelor terapeutice de catre medicii prescriptori
se sanctioneazd conform prevederilor legale in vigoare, fird a recupera contravaloarea medicamentelor astfel
prescrise, dacd asiguratul avea dreptul si beneficieze de astfel de medicamente la data emiterii prescriptier,

- se asigurd continuitatea tratamentului afectiunilor pentru persoanele previzuie la art. 224 alin. (1} hit. ¢)
din Legea nr. 95/20086, republicatd, cu modificrile si completirile ulterioare, respectiv persoanele cu handicap,
in concordantd cu dispozitiile Legii nr. 448/2006 privind protectia si promovarea drepturilor perscanelor cu
handicap, republicatd, cu modificarile si completarile ultericare §i suportarez din FNUASS, Ia nivelul prefulul
de referintd, a contravaloril acestor medicamente;

-pentru debirccratizarea sistemului de shnfitate a fost abrogat alin. (3) &l art. 351, In acest sens a fost
modificat Tn mod corespunzitor si alin. (2) al aceluiagi articol.

-urmare a recomandirii Organizatiei Internationale a Muncii, s-a reglementat ca pentru persoanele
salariate, tetmenul de 3 luni de la ultima plat a contributiei s se calculeze de la data Incetérii raporturilor de
munci/serviciy;

-se creaza cadrul legal pentru ca, persoanele asigurate fird plata contributiei, sa beneficieze de servicii
medicale, in cadrul wnui pachet minimal de servicii medicale in termen de 1 fund de la data la care persoanele
nu se mai incadreazi In aceste categorii de asigurati.

-5€ regiementeaza faptul ci, datele necesare pentru categoriile de agigurati care sunt transmise In mod
gratuit caselor de asiguréri de sénitate in vederea stabilirii calitatii de asigurat, de cétre autoritafile, institutiile
publice si alte institufii, care au responsabilitatea datelor transmise, pe bazi# de protocol, se actualizeazd
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conform protocoalelor si produc efecte de la data nregistriirii in Platforma informatics din asigurarile de
sandtate, cu exceptia datelor privind persoancle decedate si nou néscufii, pentru care se Inregistreazi data
decesului/nasterii;

-sunt introduse prevederi care si clarifice delimitarea intre competentele ANMDM si cele ale Ministerului
Sinktdtii, precum §i dispozifii care si prevind intrepretéri eronate ale dispozitiilor legale.

-totodatd, sunt Intdrite competenfele ANMDM in domeniul autorizirii si controlului studiilor clinice in
domeniul medicamentelor de uz uman, inclusiv in ceea ce priveste autorizarea locului de desfagurare a
acestora.

-reglementarea de [a art. 701" este impusi de cerinjele Uniunii Europene, dar si de prevederile art. 4 alin.
() lit. d) din Hotdrérea Guvernului nr. 734/2010 coroborate cu prevederile Hotararii Guvernului or. 63/2002
privind aprobarea Principiilor de bund practicd de laborator, precum si inspectia gi verificarea respectirii
acestora In cazul testirilor efectuate asupra substanielor chimice, cu modificirile ulterioare, legisiatie care
transpunte Directiva 2001/83/CE consolidats, instituind codul comunitar al medicamentelor de uz uman,
Directiva 2001/20/CE privind armonizarea legislatiei, reglementérilor st mésurilor administrative ale statelor
membre, referitoare la implementarea regulilor de bun# practica in desfisurarea studiilor clinice efectuate pe
medicamente de uz uman, Directiva 2005/28/CE privind principiile si ghidurile detaliate privind buna practici
in studiul clinic pentru medicamente de uz uman pentru investigatie clinicd, cat §i la cerinfele pentru fabricajia
si importul acestor medicamente,

-prezentul project de act normativ asigwa indreptarea unor erori de transpunere a articolelor din Directiva
83/2001, astfel: art. 784 (art. 62 din directivi), 803 (art. 80 lit. ¢) din directiva), 809 (art. 85 lit. a din directiva),
dupi cum urmeazi:

-art.784 - in sensul ca in loc de ,,ambalaj primar” se va mentiona ,prospect” avand in vedere faptul ca pe
de o parte este imposibild punerea In practici a prevederii, iar pe de altd parte nu se pistreazd intentia
legiuitorului european; mai mult prospectul reprezintd un element de ambalaj secundar;

-art. 803 - Intrucat in transpunerea initiald au fost omise persoanele indreptatite s pracure sau sd detini
medicamente de uz uman;

-art, 809 - modificare terminologicd conform legislatiei europene In vigoare fatrucat prin prevederea
actuald se restringe libera circulatie a marfurilor & se incalca TFUE;

-sanctiunile in domeniul studiilor clinice se refera la actiuni previizute in Ordinul ministrului sEndtafii nr.
903/2006 pentru aprobarea Principiilor si ghidurilor detaliate privind buna practicd In studiul clinic pentru
medicamente de uz uman pentru investigatie clinics, precum $i la cerintele pentru fabricatia 5i importul acestor
medicamenie, care transpun prevederile Directivei Comisiei 2005/28/CE din 8 aprilie 2005 privind principiile
§i ghidurile detaliate privind buna practics in studiul elinic pentru medicamente de uz uman peniru investigatie
clinica cat gi cerinfele pentru fabricatia 5i importul acestor medicamente.

-prin misurile preconizate se propune intrirea rolului statului in ceea ce privegte séndtatea cetifeanului, o
mai bund coordonare intre Ministerul Sandtatii 51 ANMDM st o crestere a transparentei guvernantel Tritr-un
cadru coerent i predictibil.

-prevederile mentionate au drept scop Imbunitifirea capacitiifii administrative, eficientizarea cheltuielilor si
completarea cadrului legal necesar unei bune desfisurdri a activititilor de autorizare, farmacovigilentii si
control In domeniul medicamentului si dispozitivelor medicale,

~ANMDM, prin misurile promovate va putea sustine dezvoltarea activitdfilor din domeniul
medicamentului §i al dispozitivelor medicale de interes strategic national, asigurarea protectiet cetiitenilor si va
putea indeplini cu succes rolul statului in activitdli ce au drept scop prevenirea si Inliturarea factorilor de risc
(autorizarea medicamentelor, farmacovigilentd, monitorizare si control.al pietei specifice).

-prezentul proiect de ordonantd stabileste regimul contraventional peniru: comercializarez de ciftre
definftorii autorizatiilor de punere pe piati sau reprezentantii acestora, distribuitori angro §i unititile
farmaceutice a medicamentelor de uz uman in lipsa aprobarii prefului de ciitre Ministerul SEnatdtii in termenud
legal precum si pentru practicarea de ciitre detinftorii autorizatiilor de punere pe piati sau reprezentantii
acestora a unor preturl mai mari decét cele aprobate de minister; practicarea de ciitre distribuitorii angro a unor
prefuri cu ridicata mai mari decét cele aprobate si practicarea de ciitre farmacii a unor prefuri cu amdnuntul mai
mari decét cele aprobate de Ministerul Sanatatii. Cuantumul amenzilor este cuprins intre 10.000 si 100.000 de
lei.

-sunt transpuse prevederile Directive] (UE) 2017/1572 a Comisiei din 15 septembrie 2017 de completare
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a Directivet 2001/83/CE a Parlamentului European §i a Consiliului Tn ceea ce priveste principiile si orientarile
vizdnd buna practicd de fabricatie a medicamentelor de uz uman.

- in conformitate cu Programul de Guvernare, este stabilitd baza legald pentru elaborarea Catalogului
National al Dispozitivelor Medicale.

-subliniem faptul cf toate normele de aplicare cuprinse in ordinele de ministru subsecvente vor avea
caracter tehnic, iar reglemetarea lor la nivel de lege sau holdrire vor determina o Incircare nejustificatd a
legislatiei. Utilizarea ca instrument juridic a ordinelor de ministru este de naturd si confere flexibilitate
cadrului legislativ, in favoarea intereselor pacientilor, prin asigurarca nnor mecansime adaptabile schimbérilor
rapide ce au loc In domeninl medicamentului §i al dispozitivelor medicale.

Avind in vedere complexitatea cazurilor din punct de vedere medical $i a procedurilor terapeutice
aplicate §i tinind cont de faptul c& uneori, din cauza complicatiilor survenite intervalul dintre interveniiile
“chirurgicale ale cicatricilor hipertrofice postcombustionale se miéreste, se impune prelungirea termenului de
efectuare a tratamentelor medicale in centrele specializate din striinitate si asigurarea platilor de cétre
Ministerul S#n#tdtii. De mentionat, cii In prezent sunt internati/sau in tratament ambulator in clinict din
straindtate un numér de aproximativ 23 de riniti, insd numérul acestora se modificd permanent, In functie de
nevoile concrete si de evolutiile care apar In procesul de recuperare.

Avand in vedere ¢ pacientii efectueazi la apmxzmatw doud luni interventii chirurgicale de reconstructie,
needling, alte interventii s ulterior kinetaterapie sl
psihoterapie conducerea Ministerului Sanatatii a hotarét prelungirea termenului de plata a acestor tratamente in
cadrul clinicilor din straindtate, din bugetul Ministerulni Sandratii, pana la finele anului 2020, in continuarea
tratamentului acordat in regim de spitalizare in unitdli sanitare din Roméania si striindtate. Se excepteazi de la
plata cheltuielile care se deconteazd din Fondul National de Unic de Asigurari Sociale de Sandtate si/sau din
donatil/sponsorizérii.

Promovarea art.V din proiect este determinati in principal de:

- modificirile Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 158/20035 privind concediile si indemnizagiile de
asigurari sociale de sinidtate, introduse prin Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 99/2017, potrivit cérora
incepand cu data de ! ianuarie 2018 stagiul minim de asigurare in sistemul de asiguréri sociale de snftate
necesar pentru a beneficia de concediile si indemnizatii de asigurari sociale de sdndtate s-a majorat de la o
lund la 6 luni realizate in ultimele 12 luni anterioare lunii pentru care se acorda concediul medical,

- faptul ¢4 Tn categoria persoanelor asigurate care la data de 1 ianuarie 2018 indeplinesc stagiul minim de
asigurare de o lund realizate in ultimele 12 luni anterioare lunii pentru care se acordd concediul medical, s
regisesc si femei care nu pot beneficia de concediu si indemnizatie pentru sarcind gi lauzie, precum si pentru
ingrijirea copilului bolnav intrucat stagiul minim de asigurare s-a majorat de la o lund la 6 luni,

- necesitatea instituirii unei norme derogatorii de la regula generald privind stagiul minim de asigurare de 6
luni, astfel Inedt persoanele asigurate in sistemul de asigurdri sociale de sinftate care la data de | januarie 2018
indeplinesc stagiul minim de asigurare de o lund, si beneficieze de indemmizafii pentru certificatele de
concediu medical pentru incapacitate temporard de muncé, cauzatd de boli obignuite san de accidente in afara
muncii, concedii medicale pentry sarcing i liuzie, concedii medicale peniru Ingrijirea copilului bolnav, in
conditiile legil.

Se propune infroducerea unui nou articol 7', dupa articotul 7 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr.
158/2005, cu modificirile si completarile ulterioare, prin care se reglementeazi situatia persoanelor care la
data de 1 januarie 2018 indeplinesc stagiul minim de cotizare de o Jund realizate in ultimele 12 luni anterioare
tunii pentru care se acord concediul medical i care mu mai pot beneficia de indemnizafie de asigurdri sociale
de sindtate, in sensul ¢4 stagiul minim de asigurare, in primul semestru al anului 2018, este de o lund realizatd
fo ultimele 12 luni anferioare lunti pentru care se acorda concediul medical.

Astfel, pentru aceste persoane si in special pentru femeile care unmeaza sé beneficieze de concediu pentru
sarcind si liuzie incepind cu data de | ianvarie 2018 si care nu pot indeplini, in semestrul I al anului 2018,
stagiul minim de cotizare de 6 luni, se instituie o normi derogatorie de 1a regula generald privind stagiul minim
de asigurare de 6 luni, astfel incat persoancle asigurate in sistemul de asigurdri sociale de sandtate care [a data
de 1 januarie 2018 indeplinesc stagiul minim de cotizare dé o lund s beneficieze de indemnizatie pentru
concedii medicale pentru incapacitate temporard de munci, cauzati de boli obignuite sau de accidente In afara
munci, concedii medicale pentru sarcini si liuzie, concedii medicale pentru ingrijirea copilali bolnav, in
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conditiile legii.

Avénd In vedere c& prin inirarea fn vigoare a Ordonantei de urgentd a Guvernului nr.3/2018 privind
unele mésuri fiscal-bugetare calculul CAS la nivelul indemnnizatiei pentry asigurdrile de sindtate conduce la o
scadere a acesteia $i afectarea persoanelor care beneficiazi de acestea se modifics Legea ar 227/2015 privind
Codul fiscal, cu modificarile si completdrile ulterioare, pentru protectia persoanelor care beneficiaza de aceste
indemnizatii.

Prin prevederile art. VI din proiect se propune ca incepnd cn obligatiile declarate aferente lunii ianuarie
2018, in cazul persoanslor care se afld sau intrd Tn concediu medical oricdnd in perioada 01 ianuarie 2018-30
iunie 2018, s se plafoneze nivelul contributiei de asigurir sociale datorate, astfel incit venitul net realizat
dupd 01 ianuarie 2018 s3 nu fie mai mic decét cel realizat anterior,

In acelasi timp, se propun si reguli transzitorii pentru indemnizatiile de asigurdri sociale de sanditate
plétite In anul current, inainte de intrarea fn vigoare a prezentei Ordonabte de urgentd, angajatorul/plititorul de
venit urmdnd si efectueze depunerea declaratiilor rectificative si plata diferentelor de indemnizatii persoanelor
in drept.

Sectiunea a 3-a Impaciul socio-ecenomic al proiectului de act normative

L. Impact macro-economic

1'. Impactul asupra mediului concurential 5i domeniului ajutoarelor de stat;

2. Impact asupra mediuiui de afaceri

2".Impactul asupra sarcinilor administrative

2 Impactul asupra intreprinderilor mici si mijlocii

3. Impact social: Masurile propuse prin actul normativ au un impact favorabil asupra persoanelor care la data
de 1 ianuarie 2018 erau asigurate In sistemul de asigurisi sociale de sinitate pentru concedii §i indemnizatii de
asigurdri sociale de sanétate §i indeplineau stagiul minim de cotizare de o luna potrivit prevederilor in vigoars
anterioare datei de 1 januarie 2018 i care pot beneficia in continuare de concedii i indemnizatii de asigurari
sociale de sinélate In primul semestru al anului 2018, in aceleasi conditii.

4. Impact asupra medinlui

5. Alte informatii

Secfiunea a 4-a Impactal financiar asupra bugetului general consolidat,
atit pe termen scurt, pentru anul curent, cfit i pe termen lung (pe 5 ani)

- In mii lei (RON) -

Indicatori Anul curent - Sem, I | Urmitorii patry ani Media
pe cinei
ani

1 2 3 4 15 |86 7

1. Modificari ale veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:

i.  impozit pe profit

il.  Impozit pe venit
b} bugete locale

i.  impozit pe profit
¢} bugetul asigurdrilor sociale de stat:

i.  comtributii de asiguriri

2. Modificari ale cheltuizlilor bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:

1, cheifuieli de personal

it.  bunuri i servicii
b} bugete locale;
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i, cheltuieli de personal
il.  bunuri si servicii
¢} bugetul asigurdrilor sociale de stat:
1. cheltuieli de personal
ii.  bunur si servicii

3. Impact financiar, plus/minus, din care:
a) buget de stat
b) bugete locale

4, Propuneri pentru acoperirea cresterii
cheltuielilor bugstare

5. Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind fundamentarea

modificarilor veniturilor sifsau
cheltuielilor bugetare
7. Alte informatii Proiectul de act normativ, respectiv dispoziliile cu privire la

modificarea Legii nr. 95/2006 sc realizeazi cu Incadrarea in
bugetu] aprobat pe anul 2018 pentru Ministerul Sanatdtii st Casa
Nationald de Asigurdrl de Sandtate i in estimdrile de cheltuieli pe
urmatorii 3 ani, aprobat prin Legea bugetului de stat pe anul 2018
ar. 2/2018.

Dispozifiile cu privire la modificarea Ordonantei de Urgenid a
Guvemului nr. 36/2015 privind plata tratamentului In striindtate
al persoanelor a céror siare de sandtate a fost afectatd in urma
tragicului eveniment din data de 30 octombrie 2015 produs in
clubul Colectiv din municipiul Bucuresti, nu are impact asupra
bugetului Ministerului Sanatatii.

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

1.Mdsuri normative necesare pentiru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ (acte normative
i vigoare ce vor {i modificate sau abrogafe, ca urmare a intriirii in vigoare a proiectului de act
normativ):

Vor f initiate proiecie de acte normative la nivel de Hotdrdre a Guvernului gi ordine ale ministrului sanétatii si
presedintelui Casei Nationale de Asigurdin de Sandiate pentru implementarea proiectului de act normatiy.

1'. Compatibilitatea proiectului de act normativ cu legisiatia in domeniul achizitiilor publice

2. Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia comunitari in cazul proiectelor ce transpun
prevederi comunitare:

Proiectul de ordonantd transpune Directiva 2017/1572 a Comisiel din 15 septembrie 2017 de completare a
Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste principiile si orientarile
vizdnd buna practicd de fabricatie a medicamentelor de uz uman.

Proiectul de aci normativ asigurd indreptarea unor erori de transpunere a articolelor art. 62, art. 76, art. 80 lit.
¢) si ale art. 85 lit. a) din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European §i a Cousiliului din 6 noiembrie
2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman.

3. MEsuri normative necesare aplicicdi divecte a actelor normative comunitare

4. Hotdrdri ale Curgii de Justitie a Uniunii Europene

5. Alte acte normaiive si/sau documents internationale din care decarg angajamente, ficindu-se referire
Ia un anume acord, o anume rexolutie sau recomandare internationald ori la alt document al unei
organizatii infernationale;

6. Alte informatii; Nu sunt.

Sectiunea a 6-a Consultiirile efectuate ¥n vederea ¢laborivil proiectului de sct normative

1. Informatii privind procesul de consaltare cu organizatiile neguvernmamentale, institute de cercetare si
alte organisme implicate
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2. Fundamentarea alegerii organizatiilor cu care 2 avut loc consultarea precum si a modului in care
activitatea acestor organizatii este legatd de obiectul profectului de act normative .

A fost consultat Colegiul Medicilor din Roménia, cu privire la art. 4 alin. {1), lit. g) si art. 16 alin. (1), Iit. ) si
Colegiul Farmacigtilor din Roménia ptr. art. 699, pet. 41-43. La elaborarea acestui proiect au fost consultat
urmdatoarele: Academia Romdnd, Serviciul de Telecomunicatii Speciale (proiectul transmis analizei a fost
avizat sub form# de ordonantd a Guvernului dovadi in acest sens fiind adresa nr.20/15.01.2018) si Consiliul
 Concurentei.

3. Consultirile organizate cu autorititile administratiei publice loeale, in situatia In care proicetul de act
normativ are ca obiect activitafi ale acestor autoritd{i, in conditiile Hotirdrii Guvernului or.521/2005
privind procedura de consultare a structurilor asociative ale autoritiitilor administratiei publice locale la
elaborarea proiectelor de acte normative

Au fost consultate structurile asociative prin adresa nr. 1676/12.01.2018.

4. Consulfirile desfisurate in cadrul consiliilor interministeriale n confermitate cu prevederile
Hotardrii Guvernului nr.750/2805 privind constituirea consiliilor interministeriale permanente

8. Informatii privind avizarea de citre:
a) Consilinl Legislativ

by} Consiliul Suprem de Apdrave a Tirii
¢} Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Lste necesar avizul Consiliului Legisiativ

6. Alte informatii

Sectiunea a 7-a Activiti{i de informare publich privind elaborarez
si implementarea proiectului de act normative

I.Informarea societitii civile cu privire la necesitatea elaboriril proiectului de act normative
Proiectul de act normativ a fost afigat pe site-ul Ministerului San#tatii, la Rubrica Transparentd decizionald
incepand cu data de 18.01.2018.

2.Informarea sociefdfii civile cu privire la eventualul impact asupra medijului in urma implementirii
proiectului de act normativ, precum si efectele asupra sindtitii si securititii cetifenilor sau diversititii
biglogice

3.Alte informatii

Secfiunca a §-a Misuri de implementare

1. Misurile de punere In aplicare a proiectului de act normativ de ciitre autorititile administratiei
publice centrale si/sau locale - infiinfarea unor noi organisme sau extinderea competentelor institutiilor
existents

2. Alte informatii: Nu sunt,
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Fajd de cele prezentate, a fost claborat prezentul proiect de Ordonangd de vrgentd a
Guvernului privind reglementarea unor misuri in domeniul sandtitii, pe care il supunem

Guvernului-spre adoptare.

5

Viceprim-ministru,
Ministrul Dezvoltirii Regionale si
Administratiei Publice
Paul STANESCU

Ministrol apirarii nafionale
Mihai-Viorel FIFOR

Ministrul munecii si justitiei sociale
Lia Olguta VASILESCU

Ministral economigi
Dinut ANDRUSCA

Ministrul Afacerilor Externe 7
Teodor-Viorel MELESCANU

Serviciul romin de informatii
Eduard Rau! HELLVIG
DBireetor

Serviciul de informatif externe
Silvin PREDOIU
Adjunet al directorului

§

i O
Avizim favorabili,

' Mipistd

1

SR
o \
b

Ministrn] afacerilor interne
{Carmen Daniela DAN

Ministrul transporturilor
Lucian SOVA

Ministrul comunicafiiloisi societafi
. A

= E

Eugen Orlando TEGDOROVICE

Ministrul delegat pentro afaceri europene

Victor NEGRESCU

Ministrol educatiei nationale
Valentin POPA

p.Presedintele Casei Nationale de Asiguriri
de SEnitate
Rizvan Teohari VULCANESCU
Vicepresedinte
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Faji de cele prezentate, o fost elaborat prezentul proiect de Ordonantd de urgengi a
Guvernului privind reglementarea unor masuri in domeniul sAndtiti, pe care i supunem

Guvernului spre adoptare.

Viceprim-ministruy,
Ministrul Dezvoltirii Regionale si
Administratiei Publice
Paul STANESCU

Ministrul aparirii nationale
Mihai-Viorel FIFOR

Ministrul muncii si justitiei sociale

Lia Olguta VASILESCU

Ministrul emn{)migi
Dianut ANDRUSCA

Ministrul Afacerilor Externe
Teodor-Viorel MELESCANU

Serviciul romén de informatii
Eduard Raul HELLVIG
Director

Serviciul de informatii externe
Silviu PREDOIU
Adjunct ai directorului

Ministrul justitiei

Tadorel TOADER

Ministral afacerilor interne
{Carmen Daniela DAN

Ministrul transporturilor
Lucian SOVA

Ministrul comunicatiilor si soctetifii
informationale
Petru Bogdan COJOCARU

Ministrul finantelor publice
Fugen Orlando TEODOROVICE

Ministrul delegat pentru afaceri europene
Victor NEGRESCU

Ministrul educatiei nationate
~ Valentin POPA




Fafi de cele prezentate, a fost glaborat prézentul project de Ordonanti de urgentii a
Guvernuini privind reglementarea pnor misuri Ta domentul sinftagi, pe care il supunem

Guvernului spre adoptare.

_ ¥iceprim-ministru,
‘tinistrul Dezvoltarii Regionale si
Administratiei Publice
Paul STANESCU

Ministrul apiririi nationale

Mihai-Viorel FIFOR

Ministrul muncii si justitiel sociale
Lia Olguta VASTLESCU

Ministrud econﬂmigi
Dianut ANDRUSCA

Ministrul Afacerilor Externe
Teodor-Viorel MELESCANU

Serviciul roméin de inférmutii
Edunard Raul HELLVIG
Director

Ministrul afacerilor interne
Carmen Dandela DAN

Ministrul transporturilor
Lucian SOVA

Ministrul corunicatiilor §i societitii
informationale
Petru Bogdan COJOCARU

Ministrul finantelor publice
Eugen Orlando TEODOROVICI

Ministrul delegat pentru-afaceri curopene

Victor NEGRESCU

Ministrul educatiei nafionale
Valentin POPA

p.Presedintele Casei Nationale de Asiguriri
de Sanitate
Rizvan Teohari VULCANESCU
Vicepresedinte

e INEOREE Ministrol justitiei

Tudorel TOADER
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Fald de cele prezeniate, a fost elaborat prezentul proiect de Ordonantd de urgenti a
Guovernulai privind reglementarea unor misuri in domeniul s&nétafit, pe care il supunem
Guvernului spre adoptare.

Viceprim-ministru, =~
Ministrul Dezvoltarii Regionale s
Administratiei Publice '
Paul STANESCU

Ministrul apiiririi nationale
Mihai-Viorel FIFOR

Lucian SQVA

Ministrul muncii $i justitiei sociale

_ Ministrul comunjcatiifor si societiti
Lia Olguta VASILESCU

informationate
Petra Bogdan COJOCARU

Ministrul economiei

Ministrul finantelor publice
Dinut ANDRUSCA

Eugen Orlando TEODOROVICE

Ministrul Afacerilor Externe Ministrui delegat pentru afaceri europene
Teodor-Viorel MELESCANU Vietor NEGRESCU

Serviciul romén de informatii
Fduard Raul HELLVIG
Director

Ministrul educatiei nationale
- Valentin POPA

Serviciul de informafii externe p.Presedintele CaseEINatiunale de Asigurari
Silviu PREDOIU

- de Sindtate
Adjunct al directorului Rizvan Teohari VULCANESCY

Yicepresedinte

Ministrul justitiei

Tudore!l TOADER
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Faia de cele prezentate, a fodl elaborat preﬂ_nlu] proiect de Ordonanti de urgentd a
Guyernului privind reglementarea unor misuri in domeniul siinititii, pe care i supunem

Guvernulud spre adoptare.

Avizam favorabil-

Viceprim-ministru,
Ministrul Dezvoltirii Regionale si
Administratiei Publice
- Paul STANESCU

Ministrul apiririi nationald
Mihai-Viorel FIFOR

Ministi‘ul muncii st justitiei sociale -

Lia Olguta VASILESCU

Ministrul economitii
Dinut ANDRUSCA

Ministrul Afacerilor Externe
Teodor-Viorel MELESCANU

Serviciul roméan de informatii
Eduard Raul HELLVIG
Director

Serviéiu!_ de informatii externe
Silviu PREDOIU
Adjunct al directorului

Ministrul sfacerilor interne
Carmen Daniela DAN

Petru Bagdan COJOCARU

Ministrul finantelor publice
Eugen Orlande TEODOROVICI

Ministrul delegat pentruo-afaceri europene
Vietor NEGRESCU

Ministrul educatiei nationale
Valentin POPA

p.Presedintele Casei Nationale de Asiguriir]
de Sanatate .
Rizvan Techari VULCANESCU

Vicepresediate

Ministrul justiﬁei

Tudorel TOADER




Fafd de cele prezentate, a fost elaborat

Guvernului privind reglementarea unor
Guvernuiui spre adoptare,

prezenmi project de Ordonantd de urgenti a
widsuri in domeniul sindtitii, pe care il suplnem

Viceprim-ministru,
Ministrul Dezvoltirii Regionale i
Admmlstranez Publice
Paul STANESCU

Ministrul apiiririi nationale
Mihai-Vierel FIFOR

Ministral muneii si justitiei sociale
Lia Olguta VASILESCU

Ministrul ecanomigi
Dinut ANDRUSCA

Ministrul Afacerilor Externe
Teodor-Viorel MELESCANU

Serviciul roman de informatii
Eduvard Raul HELLVIG
Director

Serviciul de informatii externe
Silviu PREDOIU
Adjunct al directoruiui

Aviziim favorabil; .«

Mimistral afacerilor interne
Carmen Daniela DAN

Ministrul transporturilor
Lucian SOVA

Ministrul comunicatiifor si societasii
informationale
Petru Bogdan COJOCARU

Ministrul finantelor publice
Eugen Orlando TEODOROVICI

Ministrul delegat pentru afaceri eurgpene
' Victer NEGRESCU

p. i’regedmireie Casel Natwn"':z"%de Asiguriri
de Sinitate

Rizvan Teochari VULCANESCU
Vicepresedinte

Ministrul justitiei

Tudorel TOADER
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Fata de cele prezentate, ‘2 fost elaboral prezentul proiect de Ordonantd de urgenid a
Guvernulni privind reglementarea unor misuri in domeniul sidnatifii, pe care il supunem

Guvernului spre adoptare.

Viceprimsministru,
Ministrul Dezvoltirii Regionale st
Administratici Publice
Paul STANESCU

Ministro] apiririi nagionale

Mihai-Viorel FIFOR

Ministrul muncii si justitiei sociale
Lia Olguta VASILESCU

Ministrul ecem}mitj
Danut ANDRUSCA

Director

Serviciul de informatii externe
Silvin PREDOIU
Adjunct al directoralui

Ministrul afacerilor interne
Carmen Daniela DAN

Ministrul transporturilor
Lucian SOVA

Ministrul eomunicagiilor si societatii
' informatienale
Petru Bogdan COJOCARU

Ministrul finangelor publice
Eugen Orlando TEQODOROVICI

Ministrul delegat pentr
Victgr Tk

B

u afaceri cugepene

i —

p.Presedintele Casei Nationale de Asiguriyi
de Sinitate '
Riizvan Teohari VULCANESCU
Vicepresedinte

Ministrul justitiei

Tudorel TOADER
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Fajd de cele prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de Ordonantd de urgentii a
Guvernului privind reglementarea unor misuri in domeniul sanftatii, pe care 1 supunem

Guavernului spre adoptare.

Avizam favorabily,

Yiceprim-ministru,
Ministrul Dezvoltirii Regionale st
Administratiei Publice '
Paul STANESCU

Ministrol apiririi nationale
Mihai-Viorel FIFOR

Ministru] muncii si justitiei sociale
Lia Olgata VASILESCU

Ministrul aconamifii
Dinut ANDRUSCA

Ministrul Afacerilor Externe
Teodor-Vierel MELESCANU

Servicinl roméin de informatii
Eduard Raul HELLVIG
Director

Serviciul de informatit externe
Silviu PREDOIU
Adjunct al directorului

iﬁinistrul afacerilor inferne
Carmen Daniela DAN

Ministrul {ransporturilor
Lucian SOVA

Ministral comunicatiilor si societa¢i
“informationale

Miniéfi;ill delega .:,é'aitru afaceri europene
Victor NEGRESCU

Ministrul educatiei nationale
Valentin POPA

p.Presedintele Casei Nationale de Asigurari
de Sanitate
Razvan Techari VULCANESCU
Vicepresedinte

Ministrul justitiei

Tudorel TGADER
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Fati de cele prezentate, a fost elaborat prezen‘ml proiect de Ordoman{i de urgentd a
Guvermilui privind reglementarea wnor misuri in dnmemu] san‘ltagm pe cares 7] kupunem

Guvernului spre adoptare,

Aviziny favorabil:

Viceprim-ministru,
E’Elmstmﬁ Dezvoltirii Regionale si
Admmmstr&imz Publice
Paul STANESCU

Ministrul aparirii nationale-
Mihai-Viorel FIFOR

Ministrul muncii i justitiei sociale

Lia Olguta VASILESCU

Ministrul economiei

Dinut ANDRUSCA

Ministral Afacerilor Externe
Teodor-Viorel MELESCANU

] Serwcml mman de informatii

Servicial d nf;irnrmﬁ:E externe
Silviu PREDOIU
Adjungt al directorului

Ministrul afacerilor interne
Carmen Daniela DAN

Ministrul transporturilor
Lucian SOVA

Ministrul comunicaﬁilcr si soctetiitii
informationale
Peiru Bogdan COJOCARU

Ministrul finanfelor publice
Eugen Oriando TEQDOROVICT

Ministrut delegat pentru afaceri europene
VYictor NEGRESCU

Ministrul educatiei nationale
Valeniin POPA

- p.Pregedintele Casei Nafionale de Asiguriri

de Sinditate
Riizvan Teohari VULCANESCU
Vicepregedinte

Ministrul justitiei
Tudorel TOADER
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Fatd de cele prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de Ordomantd de urgentd a

Guvernutui privind reglementarea unor misuri in domeniul sandtifii, pe care 7l Supunem
Guvernului spre adoptare.

Viceprim-ministru;
Ministrul Dezvoltirii Regionale si
Administratiei Publice

Ministrul atacerilor interne
Carmen Paniela DAN

Ministrol transporturilor
Lucian SOVA

Ministrul comunicatiilor si societitii
informationale
Petru Bogdan COJOCARU

Ministrul_ecunumigi
Dinut ANDRUSCA

- Ministrul finangelor publice
Eugen Orlando TEQODORQVICI

Ministrul Afacerilor Externe

Ministrul delegat pentru afaceri europene
Teodor-Viorel MELESCANU

Victor NEGRESCU

Serviciul romén de informatii
Eduard Raul HELLVIG
Director

Ministrul educatiei nationale
Valentin POPA

Serviciul de informatii externe
Silviu PREDOIU
Adjunct al directorului

p-Presedintele Casei Nationale de Asiguriri
de Sinitate 5
Razvan Teohari VULCANESCU
Vicepresedinte
Ministrul justitiei

Tudorel TOADBER
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Fatd de cele prezenlate, a fost elaborat prezeatul profect de Ordonantd de urgenfd a
Guvernului privind reglemeniarea unor misurl in domeniul sindtafii; pe care U supunem

Guvernuiui spre adoptare.

Avizam favorabili’

_ Viceprim-ministru,
Ministrul Dezvoltiirii Regionale si
Administratiei Publice
Paul STANESCU

Ministral apiririi nationale
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{(ata
Ordonanti de urgentd a Guvernubuf
privind reglementarea vnor miasuri in domeniul sAntitii

Avénd in vedere ci obiectivele stabilite prin Strategia In domeniul sénitatii impun dezvoltarea de
registre nationale pentru monitorizarea principalelor domenii de interventie ale asisteniei de sinitate
publica, registre nationale prin intermediul ciirora structurile de primiri urgentd pot avea acces instant la
informaiii, absolut necesare pentru interventiile medicale de urgentd pentru salvarea vietii pacientiilor
care prezmta intoxicatii cu substante chimice,

in considerarea faptului c& prm cregterea continua a rezistentei microbiene la antibiotice s-a atins
in ultimii 15-20 de ani nivelul unei amenin{iri extrem de serioase la adresa sandtitii populatiei la nivel
mondial si tindnd cont ci situatia din Roménia este din picate una severi,

ludnd in considerare factorii determinanfi pentru bunia desfagurare a activitifii In sistemul sanitar,
st avind in vedere cd au fost elaborate sirategii si planuri de actiune, atdt de organisine intemationale
specializate, dar si la nivel politic national sau international (Uniunea Europeand),

tindnd cont de faptul ci Organizatia Mondiala a Sinétafii a solicitat statelor membre ca in cursul
anului 2017 si elaboreze planuri nationale de actiune in vederea limitirii rezisten{ei la antibiotice, este
imperios necesar elaborarea atat a unor planuri nationale de acfiune in vederea limitdrii rezistentei la
antibiotice cit si a registrelor nationale, - .

in vederea gestionarii eficiente a resurselor umane si financiare din domeniul s@natitii publice si
pentru a surprinc!e indeaproape si cu promptitudine nevoile reale de sindtate ale populajiei din
comunititi, se impune instituirea urgenti a cadrului legal in ceea ce prweste sistemul de telemedicing
rurali si sistemul informatic de telemedicing al apérarii,

necesitatea implementirii in regim de urgen{d a sistemului de telemedicing de citre Spitalul
Universitar de Urgenta Militar Central este datd de angajamentele NATO asumate in domeniul asistentei
medicale de Armata Roméniei, de riscurile militarilor rom#ni si strdini la care sunt supugi prin
participarea la exercitii militare complexe desfisurate In poligoane/baze de instructie precum si de
misiunile executatea de militari in teatrele de operatii, in zone izolate sau in zone greu accesibile,

implementarea in regim de urgentd a sistemului informatic de telemedicing al apararii conduce la
realizarea actului medical prin diagnosticarea rapidd a personalului militar si aplicarea cu celeritate a
protocoalelor medicale,

mentinerea situatiei actuale ar conduce la perpetuarea- riscurilor identificate (diagnosticarea
immprecisd i care necesitd un timp mai lung, interventii mai putin eficiente §i cu posibilitatea aparifiei
unor complicatii), '

in considerarea faptului ci lipsa acestui cadru legal impiedicd operationalizarea si implementarea
sistemului de telemedicind rurali si sistemul informatic de telemedicind al apararii, respectiv
imposibilitatea extinderii acestuia, la nivel national,

ludnd n considerare cd Regulamentul CE nr. 765/2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de
supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentului
(CEE) nr. 339/93, Regulamentul CE nr, 882/2004 privind controalele oficiale efectuate pentru a asigura
verificarea conformititii cu legislatia privind hrana pentru animale si produsele alimentaresi cu normele
de sdnitate animali si de bundstare a animalelor, precum §i Standardul european SR EN ISO 17020:2005
. prevad ca sarcinile structurilor de control sa fie indeplinite in mod independent, impari{ial §i transparent,
asigurand calitatea si coerenta controalelor oficiale la toate nivelurile,

retindndu-se cd, in cazul neadoptirii mésurilor propuse, nu se poate asigura Tndeplinirea
principalufui rol al structurilor de control de a realiza in mod impartial sarcinile, elemente care vizeazi
“interesul public si constituie situatii de urgenga si extraordinare,

in considerarea faptului ci punerea in aplicare a masurilor de citre inspectorii sanitari de stat, se
poate realiza doar prin utilizarea de sigilii, fiind actiunea care asiguri organul de control cu privire la
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respeclarea masurilor de blocare a produselor neconforme sau de inchidere a unitifii, elimindndu-se
astfel riscurile ce ar putea si apard asupra s@ndtatii populatiei prin nerespectarea de ciitre operatorul
economic a sanctiunilor impuse,
avind in vedere ci se impun o seric de masuri de naturd a reduce birocratia Tn procesul de
lnangare precum §i de a asigura implementarea finantérii bazate pe rezultat, respectiv indicatori, pentru a
asigura astfel sustenabilitatea proiectelor cu finantare externi nerambursabili in cadrul cirora finangarea
se realizeazd pe baza costurilor simplificate este imperios necesar a se asigurd clarificarea cadrului
legislativ referitor la finantarea din bugetul Ministerului Sanitatii a cheltuielilor efectuate in cadrul
programelor nationale de sinatate publica in baza cererilor findamentate ale unititilor de specialitate,
certificate pentru realitatea §i regularitatea datelor,
luandu-se in considerare. importanta asistentei medicale de urgentd, pentru asigurarea continuititii in
acordare, in afara programului de la norma de bazi, de citre asistentul medical, de operatorul registrator
de urgentd §i dispecerul/radiotelefonistul, precum §i de soferul autosanitarei/ambulantierul din cadrul
serviciilor de ambulantd, in condiiile in care acesta nu beneficiaza de timp liber corespunzator pentru
activitatea desfasurati peste durata normali a timpului de lucr,
intruct mentinerea in continuare a actualei reglementdri conduce in mod eronat la utilizarea unei
alte Anexe, dect cea din Lege-cadru nr. 153/2017 privind salarizarea personalului platit din fonduri
publice, in acest moment ca regdsindu-se ca Anexa nr. II $i nu III cum era in Legea-cadru nr.284/2010
privind salarizarea unitard a personalului platit din fonduri publice,
avénd in vedere cii toate aceste aspecte pot avea un impact major asupra populatiei decarece lipsa
acestel mdsuri conduce la neasigurarea acestor servicii, necesare unei bune desfisurdri a asistentei
medicale de urgents, _
in considerarea faptului c& potrivit mésurilor din domeniul sén&tatii cuprinse n Programul de
guvernare 2017 - 2020, aprobat prin Hotérdrea Parlamentului nr. 1/2018 pentru acordarea increderii
Guvernului, Ministerul S&néthfii are ca si investitie prioritard construirea unui spital republican si a 8
spitale regionale de urgentd, impun definirea notiunii de ,,spital republican” si clarificarea “spital
regional de urgent”
tindnd cont de faptul ci lipsa cadrului Iegal in ceea ce priveste amenajarea si functionarea unui
heliport sunt de naturil 4 fmpiedica buna desf‘a‘surare i acordarea serviciilor medicale cu promptttudme si
in timp real,
intrucdt se impune crearea cadrului legal penfru reorganizarea unititilor sanitare publice atét la
nivelul conducerii unitétii cét §i la nivelul consiliului de administraiie al spitalului, se introduc o serie de
misuri de naturd a imbundtaii activitatea de organizare i functionare a unitatilor sanitare publice,
in vederea gestiondrii eficiente a resurselor umane §i financiare din domeniul san&tatii publice, si
pentru a surprinde indeaproape §i cu promptitudine nevoile reale de sindtate ale populatiei din
comunitifi, se impun luarea méasurilor necesare astfel incdt sd existe continuitate in administrarea
unitafilor sanitare, in situatia in care, in perioada de 30-90 de zile de la data vacantirii functiei de sef
sectie, sef laborator sau sef serviciu medical, perioadd in care se parcurg efapele orpanizirii concursului,
func{ia respectiva riméne vacani,
avind in vedere necesitatea reglementirii organizérii sistemului de sandtate, si a modului de
finantare a acestuia, In scopul reducerii costurilor si pentru asigurarea unor conditii optime pacientilor
internati sau care primesc asisten{® medicald sub form3 ambulatorie, precum si celor cu adresabilitate in
unitiitile de primiri urgente, este necesari urgentarea reglementarii veniturilor spitalelor publice obtinute
prin inchirierea unor spatii
luind In considerare masurile din domeniul s&n#tatli cuprinse in Programul de guvernare 2017 -
2020, aprobat prin Hotarérea Parlamentului nr. 1/2018 pentru acordarea increderii Guvernului, potrivit
cfirora sistemul trebuie si fie construit ¢t mai aproape de pacient, scopul! final fiind acela ca asiguratul si
nu se mai deplaseze pentru un act medical de calitate, se impune interventia legisiativd de urgen{d in
sensul modificdrii si completdrii reglementérilor referitoare la condifiile 51 modalitaiga de prescriere si
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acordare a medicamentelor in vederea Imbunitatirii. accesului persoanelor asigurate la medicamentele
acordate In sistemul de asigurdri sociale de sindtate,
avind in vedere ci tratamentul cu unele medicamente pentru afectiuni grave este initiat i continuat
de medicul de specialitate, precurmn $i faptul c3 existd zone neacoperite cu astfe] de medici de specialitate
si tindnd cont de faptul c&, intreruperea tratamentului ar conduce la agravarea stirii de séiniitate a acestor
persoarne, este necesard crearea cadruluf legal prin care si se reglementeze faptul c& medicii pot prescrie
medicamenté in sistemul de asiguriri sociale de sinitate, urmare a initierii acestuia prin scrisoare
medicald, iar contravaloarea acestor medicamente nu se recupereaza dacd asiguratn] avea dreptul si
beneficieze de acestea,
potrivit misurii previzute in Programul de guvernare, respectw ”0 societate fird bariere pentru
persoanele cu dizabilitafi”, aprobat prin Hotérirea Parlamentului nr. 1/2018 pentru acordarea increderii
Guvernului, autorititile publice au obligatia asigurdrii accesului persoanelor cu handicap grav sau
accentuat la materiale igienico sanitare si mijloace de protezare i ortezare, inclusiv fehnologii si
dispozitive asistive, scopul flind atét protectia §i promovarea drepturilot persoanelor cu handicap cat si
protectia sanatitii fizice §i mentale a acestora;
tinand cont de dreptul pacientului de a beneficia de medicamente in cadrul sistemului de asigurdri
sociale de sdnitate, precum si de faptul cd medicamentele care se acordd pentru afectiuni grave au un
cost ridicat, in lipsa reglementérii de urgentd a acestei masuri, medicamentele ar deveni inaccesibile iar
persoanele asigurate ar fi nevoite sd suporte contravaloarea acestora sau sa renunie la tratament, ceea ce
conduce la agravarea stirii lor de sinitate,
in considerarea faptului ca din cauza unor motive de naturd economica sau sociald, existd asigurati
care nu au posibilitatea si se deplaseze pentru a beneficia de tratamentul necesar, potrivit reglementérilor
existente, este necesar si se creeze cadrul legal, astfel incit acestia s fie protejati,
tindnd cont de faptul ¢i asiguririle sociale de siindtate au ca obiectiv principal protejarca asiguratilor
impotriva oriciror costuri in caz de boald sau accident, iar lipsa unor astfel de reglementéri ar incilca
unul dintre principiile de bazi In materia asigurérilor sociale de sénatate, ceea ce ar conduce la suportarea
de citre asigurafi a contravalorii medicamentelor,
necesitatea punerii in concordanid a prevederilor QUG nr, 2/2018 cu cele ale Legii nr, 95/2006, republicata,
cu modificdrile si completarile ulterioare, referitoare la calitatca de asigurat in sistemul de asiguriri sociale de
s#nitate, astfel incét persoanele fizice obligate la plata coniribufiei de asiguriiri sociale de sandtate, altele decat
cele care realizeazd veniturl din salarii 5i pentru care termenul de depunere a declaratiei a fost prorogat pani la
data de 15 aprilie 2018, s& beneficieze in continuare de servicii medicale, medicamente si dispozitive medicale,
avind in vedere faptul ¢, potrivit Codalui fiscal, obligatia plafii contribufiei de asiguriri sociale de sénatate
peniru salariati este In sarcina angajatorului, jar in sitvafia In care acesta nu ar efectua plata contribufiei,
persoanele beneficiare 1§i pierd calitatea de asigurat gi In consecintd acestea nu mai pot beneficia de servicii
medicale i medicamente, ceea ce conduce la Ingridivea dreptului la pachetul de servicii medicale de bazi, astfel
ci, pentru aceastd categorie de persoane termenul de 3 luni in care i5i péstreazi calitatea de asigurat se calculeazi
de la data incetfirii raporturilor de munci sau servicin,
ludnd in considerare ¢3, pentru a putea fi stabilitd calitatea si categoria de asigurat a unei persoane §i dreptul
la pachetul de bazi de servicii medicale si medicamente, precum 5i la unele drepturi suplimentare pentru anumite
categorii de persoane, in Registrul unic al asiguratilor se fransmit date de cfitre autoritati gi institutii care
gestioneazd astfel de date, pentru a evita aparifia unor situatii de natur a afecta drepturile asiguratilor la servicii
medicale i medicamente cu consecinfe negative asupra stirii de sinffale a populafiei, esie necesard
reglementarea cadrului legal cu privire la data de [a care produc efecte aceste date,
in considerarea faptului ¢ serviciile acordate sub forma de abonament sunt furnizate in afara sisternuloi
de asiguriiri sociale de s3ndtate si tindnd cont ci serviciile efectuate in cadrul acestora nu sunt decontate n
sistemul de asipurari sociale de sindtate,
pentru a nu exista confuzii in interpretarea normei juridice, deoarece prin intermediul serviciilor medicale
spre deosebire de serviciile acordate prin intermedijul asiguratorilor nu se acoperd riscurile, se impune redefinirea




sintagmei serviciilor medicale furnizate sub forma de abonament in vederea evidentierit celor decontate prin
bugetul FNUASS si respectiv a celor decontate in cadrul asigurarilor veluntare de sinatate,

avind in vedere ci, In calitatea sa de stal membru cu drepturi depline al Unijunii Europene, Romaniei ii
revine sarcina de a transpune §i implementa directivele adoptate de Uniunea Europeand,

In scopul evitdrii impunerii sanctiunilor pecuniare Impotriva Romaniei conform art. 260 alin. (3) din -
Tratatul privind funcfionarca Uniunii Europene care acceler¢azd mecanismul de impunere a sanctiunilor
pecuniare in cazul in care Comisia Europeand, sesizAnd Curtea de Justitie cu o acliune in constatarea
neindeplinirii obligafiilor, considerd ca statul membru nu si-a Indeplinit obligajia de a comunica misurile de
transpunere a unei directive adoptate In conformitate cu o procedura legislativa,

avind In vedere ¢4 toate aceste aspecte pot avea un impact major asupra bugetului de stat,

{indnd seama de faptul ca procedurile parlamentare pentru aprobarea unei legi nu permit adoptarea
in timp util, sub forma unui proiect de lege, a transpunerii directivelor europene, avand in vedere ci
Romaénia are obligafia, in calitate de stat membru al Uniunii Europene, si transpund, pand la data de 31
martie 2018 cel tarziu, prevederile Directivei (UE) 2017/1572 a Comisiei din 15 septembrie 2017 de
-completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste
principiile §i orientirile vizand buna practiea de fabricatie a medicamentelor de uz uman,

luind in considerare i foate aceste elemente vizeaza interesul public si constituie situatii de
urgentd si extraordinare, _ _

avand in vedere modificarile Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 158/2005 privind concediile
si indemnizatiile de asiguriiri sociale de sanatate, introduse prin Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.
99/2017, in sensul cd, incepénd cu data de 1 ianuarie 2018 stagiul minim de asigurare in sistemul de
asigurri sociale de s#ngtate necesar pentru a beneficia de concediile 5i indemnizatii de asigurdri sociale
de sindtate 5-a majorat de la o lund la 6 luni realizate In ultimele 12 luni anterioare lunii pentru care se
acordd concediul medical,

luénd in considerare faptul ci in categoria persoanelor asigurate care la data de | ianuarie 2018
indeplinesc stagiul minim de asigurare de o lund realizate In ultimele 12 luni anterioare lunii pentru care
se acordd concediul medical se regfisesc §i femei care nu pot beneficia de concediu si indemnizatie
pentru sarcini §i lauzie, precum §i pentru ingrijirea copilului bolnav intrucit stagiul minim de asigurare
s-a majorat de la 0 luni la 6 luni,

se impune interventia legislativd de urgenti in sensul instituirii unei norme derogatorii de la regula
generald privind stagiul minim de asigurare de 6 luni, astfel incat persoanele asigurate in sistemul de
asiguréri sociale de sindtate care la data de 1 ianuarie 2018 indeplinesc stagiul minim de asigurare de ¢
lund, si beneficieze de indemnizaiii peniru certificatele de concediu medical pentru incapacitate
temporard de munci, cauzatd de boli obignuite sau de accidente in afara muncii, concedii medicale
pentru sarcind gi luzie, concedii medicale pentru Ingrijirea copilului bolnav, in conditiile legii; '

avind iIn vedere fapiul ¢ la data depunerii de céitre persoanele asigurate a declaratiilor de asigurare
pentru concedii si indemnizatii, stagiul minim de cotizare pentru concedii si indemnizaiii era de o luni
realizatd in ultimele 12 Iuni anterioare lunii pentru care se acordd concediul medical;

tindnd cont de necesitatea acorddrii concediilor medicale si a indemnizatiilor aferente acestora
pentru femeile Insircinate i lauze, precum si pentru ingrijirea copilului bolnav, intrucat in conditile
neacordérii s-ar aduce o viitimare asupra sinititii respectivelor persoane; '

ludnd Tn considerare faptul ci persoancle asigurate pentru concedii §i indemnizatti in sistemul de
asigurdrl sociale de sanitate, care anterior datei de 1 ianuarie 2018 indeplineau stagiul minim de cotizare,
nu pot beneficia de concedii si indemnizatii pentru incapacitate temporard de munca, cauzatid de boli
obisnuite sau de accidente in afara muncii, pentru sarcing si luzie, pentru ingrijirea copilului bolnav,
intrucdt nu indeplinesc stagiul minim de cotizare astfel cum a fost majorat, 1a 6 luni,

in condifiile neadoptdrii unei norme derogatorii cu privire la situaiia persoanelor mai sus
menfionate, acestea nu vor beneficia de indemnizatie de asiguriri sociale de sinidtate pentru concedii
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medicale peniru incapacitaie temporard de munc, cauzatd de boli obisnuite sau de accidente in afara
muicil, concedil medicale pentru sarcind si [duzie, concedii medicale pentru ingrijirea copilulni bolnav,
desi acestea au calitatea de asigurati in sistemul de asigurari sociale de sanitate si indeplinean conditiile
de a beneficia de drepturile conferite de aceastd calitate, pand Ia 1 ianuarie 2018;

in considerarea faptului cé aceste elemente vizeaza interesul general public si constituic situatii de
urgentd si extraordinare a ciiror reglementare nu poate fi améanata,

tinind cont de faptul c& neadoptarea acestui act normativ ar avea consecinte directe asupra san#tatii
persoanelor respective, precum si prin neasigurarea accesului in timp util la concedii §i indemnizatii de
asigurdri sociale de sdnitate peniru concedii medicale pentru incapacitate temporard de munci, cauzati
de boli obisnuite sau de accidente in afara muncii, concedii medicale pentru sarcini si lduzie, concedit
medicale pentru Ingrijirea copilului bolnav;

luéind in considerare cd prin intrarea in vigeare a Ordonaniei de urgentd a Guvernului nr.3/2018

privind unele masuri fiscal-bugetare calculul CAS la nivelul indemnizatiei pentru asiguririle de sanitate
conduce la o scidere a acesteia si afectarea persoanelor care beneficiazd de acestea este nevoie de o
interventie legislativi urgentd pentru protectia persoanelor care beneficiazi de aceste indemnizatii, prin
modificarea Legii nr 227/2015 privind Codul fiscal, cu modificirile si completirile ultertoare

in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Roméhiei, fepu‘blicaté,

Guvernul Romaéniei adopti prezenta ordonantd de urgentd.

Art. I, - Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinititii, republicatid in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu modificirile si completdrile ulterioare,
se modifici si se completeazd dupi cum urmeazi: '

1, Laarticolul 4 alineatul {1), litera g) se modificii si va avea urmitorul cuprins:
»g) ghiduri si protocoale de practici medicald - documente elaborate de comisiile de specialitate ale
Ministerului S&natitii cu consultarea societdiilor medicale de profil si cu avizul Colegiului Medicilor din
Roménia, cu rol operational care structureazd transpuneres la nivel national a recomandiriior pentru
practica clinicd, dezvoltate In mod transparent si sistematic prin metodele medicinei bazate pe dovezi cu
scopul orientdrii deciziei privind interventiile in sandtate.”

2. Dupi articolul 6 se introduce un nou articol, articolul 6', cu urmitorul cuprins:
“Art. 6' In vederea monitorizarii principalelor domenii de interventie ale asistenfei de sfindtate publici,
pot fi elaborate regisire najionale. Tipul flecirui registru national si conditiile de organizare si
functionare se stabilesc prin hotérdre a Guvernului.”

3. La articolul 11 dupad litera b) se introduce ¢ nowi literd, litera ¢), cu urmitorui cuprins:
»<) comitete nationale sectoriale sau intersectoriale, organisme consultative fard personalitate juridic, -
stabilite in conformitate cu domenfile de interventie ale asisteniei de s#inatate publici previizute la art. &
$i cu recomandarile organizatiilor de profil internafionale sau actele normative comunitare, a ciror
componenti, organizare $i funcfionare se aprobé prin hotdrire a Guvernului.,”

4. La articolul 16 alineatul (1), litera g) se modifica si va avea urmitorul cuprins:
-2} aprobd, prin ordin al ministrului, ghiduri si protocoale de practici medical3, elaborate de comisiile de
specialitate ale Ministerului Sanatitii, cu consultarea societitilor medicale de profil si cu avizul
Colegiului Medicilor din Roménia.”




5. La articolul 16, dupii alineatul (2) se imtroduc patru noi alineate, alin.(Z')- 2" eu
urmitorul cuprins:

*(2") Incepénd cu anul 2018, din sistemul informatic si informational din sanatate fac parte §i sistemul
informatic de telemedicina rurald i sistemul informatic de telemedicing al apardrii, proiecte de utilitate
publici de interes national, asigurind implementarea si interoperabilitatea acestora cu celelalte sisteme
informatice si informationale din s3nitate. Implementarea de cétre Ministerul Sanatdifii, respectiv
Ministerul Apararii Nationale a celor doud sisteme informatice de telemedicing se desfasoard etapizat,
dupd cum urmeaza:

a) etapa pilot se deruleazd In semestru ] al anului 2018, Etapa pilot constd in operationalizarea
sistemului de telemedicing, In conditiile stabilite prin hotdrdre a Guvernului. Sumele necesare
pentru derularea acestei etape se asigurd din bugetul Ministerului Sanatagii.

b) etapa operar¢ se deruleazd incepiind cu semestrul II al anului 2018. Etapa operare constd in
implementarea sistemului de telemedicing in conditiile stabilite prin hotirire a Guvernului.

¢} implementarea de citre Ministerul Apardrii Nationale a sistemului informatic de telemedicini a
aparirii se deruleazd incepénd cu semestrul II al anului 7018 in condiii stabilite prin hotardre a
Guvernului.”

(2%) Prin sistemul informatic si informational din sinitate previzut la alin. (2') se Injelege sistemul
de raportare gi baze de date in domeniul sanitar gestionat de autorititile, institutiile publice si furnizorii
care acordd servicii In cadrul sisternului de sdndtate,

(2%) Prin sistemul informatic de telemedicing rurald previzut la alin. (2') se intelege acordarea
serviciilor medicale la distanta, prin folosirea tehnologiel informatiei si sistemelor de comunicatii
modeme, Intre cabinetele medicilor de famlhe dm mediul rural si medicii specialisti din spitalele
_ _}udetene! institutiile sanitare, -

(2%) Prin sistemul informatic de telemedicind al apirarii prevazut la alin,(2') se intelege acordarea
serviciilor medicale la distanfd prin folosirea tehnologiei informatiei §i sistemelor de comumicatii
modeme intre structuri de medicind operafionald, structuri medicale din cadrul vnitatilor militare si
unitétilor sanitare din reteaua sanitar proprie a Ministerului Apararii Nagionale.”

6. La Titlul I "Santitate publicd”, titln! capitelului I1V,Controlul in siniitate publicd® se
modifici si va aves urmitorul euprins:
»Capitolul IV - Inspectia sanitard de stat”

7. Articolul 26 se modified 5i va avea urmiitorul cuprins:

(1) Activitatea de inspectie sanitard de stat se organizeazad pe domenii specifice de activitate
coordonatd de catre structura de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii gi de cétre institutii din
subordinea Ministerului Sanatatii; precum §i de citre structuri similare apartinind ministerelor si
institutiilor cu retea sanitard proprie, cu atributii de control in domeniul sanitar, la nivel national si
regional, conform competengelor,

(2) Activitatea de inspectie sanitard de stat se reahzeaza pe urmdtoarele domenii:
a) calitatea serviciilor de asistentd medicald;
b) sanétate publica;
¢) fanmaceutic;
d) dispozitive medicale.”

8. La articolul 27 alineatul (3}, dupa htera ¢) se introduce o noud literd, lit. d) cu urmitorul
cuprins:
,»d) aplicare de sigilii sau semne distinctive cu valoare de sigilin”




8. La articelul 55, litera e) se modificZ si va avea urmitorul cuprins:
.,€) realizeaza coordonarea, monitorizarea, si evaluarea implementiirii programelor nafionale de sénatate
publicd direct sau prin unititile regionale/nationale de asisten{d tehnici $i management al programelor
nationale de sanatate, in colaborare cu directiile de specialitate din cadrul Ministerul Sanataii.”

16. La articolul 58, alineatul {3) se modificd si va avea urmitorul cuprias:

(3) In cazul programelor nationale de sindtate publici finantarea cheltuiclilor se realizeazd in
baza cererilor fundamentate ale unitajilor de specialitate, certificate pentru realitatea §i regularitatea
datelor, insotite de borderoul centralizator al bunurilor §i serviciilor achizitionate sau, dupid caz, al
serviciilor realizate i raportate in conformitate cu prevederile normelor tehnice de realizare a
programelor nationale de sfindtate publica.

11.1a articolul 92, alineatul (1), litera I} se modifici 5i va avea urmitorul cuprins:

“|) spitalul regional de urgen(d- spitalul clinic organizat cu o structurli de specialitati, avand o
platforma complexa de investigatii si interventii terapeutice clinice si paraclinice, care asigura asisten(
medicalz pentru cazurile medicale complexe, care nu pot fi rezolvate la nivelul judetului sau al
municiptului in care se afla spitalul respectiv, precum si pentru toate cazurile din judefele arondate, care
nu pot fi rezolvate definitiv 1a nivelul spitdlelor judetene, din cauza lipsel de resurse materiale si/sau
umane sau din cauza complexitafii cazului, in conformitate cu protocoalele in vigoare.

12. La articelul 99, alineatul (2) se modific si va avea urmitorul cuprins:

®(2) Activitatea desfisuratdi de asistentul medical, de operatorul registrator de urgentd si
dispecerul/radiotelefonistul, precum i de soferul autosanitarei/ambulantierul din cadrul serviciilor de
ambulanti, pentru asigurarea continuitdfii in acordarea asistentei medicale de urgenid, in afara
programului de la norma de baz3, se asimileaza cu activitatea personalului sanitar care efectueaza girzi si
. beneficiazd de drepturile prevézute la cap. 1T art. 3 din anexa nr. II la Legea-cadru nr. 153/2017 privind
salarizarea personalutui platit din fonduri publice, cu modificarile si completérile ulterivare, in condiiiile
in care nu beneficiazi de timp liber corespunzitor pentru activitatea desfiguratd peste durata normali a
timpului de lueru.” '

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

"(3) Pana la ocuparea prin concurs a functiilor de conducere care fac parte din comitetul director,
conducerea interimard a serviciilor de ambulanti judetene si a Serviciului de Ambulanti Bucuresti-Ilfov
se numeste prin ordin al ministrului sandtatii, cu avizul consultativ al Departamentului pentru Situatii de
Urgentd din cadrul Ministerului Afacerilor Interne. Pot fi numite in aceste funclii persoane care
indeplinesc conditiile legale pentru participarea la concursul de selectie pentru ccuparea respectivei
functii. Managerul general interimar si ceilal{i membri ai comitetului director interimar se numesc pina
la revocarea unilaterali din functie, dar nu mai mult de 6 lupi.” '

14.La articolul 170 alineatul (1), litera a) se modificd si va aves vrmatorul cuprins:
“q) spitalul regional de urgenti este definit potrivit dispozitiilor art. 92, alin. (1), lit. 1) din prezenta lege.”

15. La articolul 170 alineatul (1), dupd litera a) se introduce o nou literd, lit. a') cu urmitorul
cuprins:
" a'} spitalul republican - spital clinic, in care, impreund cu institutii publice de invatimant superior, se
desfisoard activitdfi de asisten{i medical, invafiméant medical, cercetare stiinfifici-medicald 51 de
educatie medicala continui, cu cel mai inalt grad de competents si avind in structuri toate specialititile
medicale.”



16.La articolul 176, dupi alineatul (2) se introduce un nou alineat, alin. (3), cu urmitorul
cuprins:
“(3) Structura de specialitafi prevazuti la alin. (1) lit. a) se aprobd prin ordin al ministrului sandtatii,”

17.La articolul 171, dupd alineatul (2) se adaugi un non alineat, alin.(3), cu urmitornl
cuprins: ‘
“(3) La nivelul spitalelor de urgenta se poate amenaja si functiona un heliport, a cirui activitate
va fi In coordonarea structwii de primiri urgente a spitalului. Modalitatea de functionare si
finanfare a acestuia, se stabileste prin ordin comun al ministrului sinatatii si al ministrufui
afacerilor interne, cu consultarea Ministerului Aparirii Nationale.”

18.La articolul 176, alineatul (4) se modific i va avea urmiitorul cuprins:

(4) Managerul, persoand fizicd sau juridica, incheie contract de management cu Ministerul Sanatatii,
ministerele sau institufiile cu refea sanitard proprie sau cu universitatea de medicing si farmacie,
reprezentate de ministrul sanftatii, conducatorul ministerului sau institutiei, de rectorul universititii de
medicind §i farmacie, dupa caz, pe o perioadd de maximum 4 ani. Coniractul de management poate
inceta inainte de termen in urma evaludrii anuale sau in cazurile previzute de lege. Evaluarea este
efectuatd pe baza criteriilor de performantd generale stabilite prin ordin al ministrului sinatatii, precom si
pe baza criteriilor specifice si a ponderilor stabilite i aprobate prin act administrativ al conducitorilor
ministerelor sau institujiilor cu retea sanitard proprie, al primarului unitatii administrativ-teritoriale, al
primarului general al municipiului Bucuresti sau al presedintelui consiliului judetean sau prin hotérirea
senatului universitd{ii de medicind si farmacie, dupi caz. La incetarea mandatului, contractul de
management poate i prelungit pe o perioadd de 3 luni, de maximum doud ori, perioada in care se
organizeazi concursul de ocupare a postului, respectiv licitatie publici, dupd caz. Ministrul sdnatatii,
ministrul de resort sau primarul unitd{ii administrativ-teritoriale, primarul general al municipiului
Bucuresti sau presedintele consitiului judefean ori rectorul universitéfii de medicing si farmacie, dupi
caz, numesc prin act administrativ un manager interimar pand la ocuparea prin concurs a postului de
manager, respecliv organizarea licitatiei publice, dupi caz.

19.La articolul 176, dupd alineatul (9) se introduce un nou alineat, alin. (10), cu urmitorsl
cuprins: ‘ :
“(10) Contractul de management si, respectiv, contractul de administrare conferd titularului vechime in
munci §i specialitate.”

28.1La articolul 177, dupd alineatul (6) se introduce un nou alineat, alin, (7) cu urmitorul
cuprins:
»(7) Managerul interimar trebuie si fie absolvent al upei institutii de Invatimant superior, medical,
economico-financiar sau juridic.”

21. Dupi articolul 183 se introduce un nou articol, art, 183', en urmitorul cuprins:

” (1) Contractul de management §i, respectiv, contractul de administrare se suspendii in urmétoarele
situatii:

a) concediu de maternitate;

b) concediu pentru incapacitate temporard de muncd pentrat ¢ perioada mai mare de o lun;

¢} managerul este munit sau ales Intr-o functie de demnitate publica;

d) In cazul In care managerul este arestat preventiv sau se afld in arest la domiciliv, in conditiile
Codului de proceduri penali,



(2) Suspendarea contractulul de management §i respectiv a contractului de administrare nu
impiedica incetarea acestuia In situatiile prevazute la art. 184 alin.(1) lit. i), 5) si 5).

{3) Pe perivada suspenddrii contractului de managemment si, respectiv, contractului de administrare
ministrul sénatdtii, conducitorul ministerelor sau iustitutiilor cu refea sanitard proprie, sau primarul
unit#tii administrativ-teritoriale, primarul general al municipiului Bucuresti sau presedintele consilinlui
judefean ori rectorul universitatii de medicind si farmacie, dupa caz, NUMesc un manager interimar,
respectiv membrul comitetului director interimar,

22, La articolnl 184 alin. (1) dupi litera r) se introduc doud noj litere, lit. s) si 5), cu urmitorul
cuprins;
» §) ca urmare a condamnirii la executarea unei pedepse privative de libertate, de la data rimanerii
delinitive a hotdrfrii judecatoresti;

§) cand printr-o hotdrdre judecitoreascd definitivid s-a dispus condamnarea managerului pentru
svérsirea unei infracfiuni contra statului sau contra autoritatii, infractiuni de coruptic si de serviciy,
infractiuni care Tmpiedicd infaptuirea justitiei, infractiuni de fals ori a umei infractiuni sivérgite cu
intentie care ar face-o incompatibild cu exercitarea functiei.”

23, La articolul 185, alinecatu! (5) se modific 5i va avea urmiitoru! cuprins:

*(5) La numirea in functie, sefii de sectie, de laborator si de serviciu medical vor incheia cu spitalul
public, reprezentat de managerul acestuia, un contract de administrare cu ¢ duratd de 4 ani, in cuprinsul
céruia sunt previzuti indicatorii de performantd asumati. Contractul de administrare poate i prelungit la
expirarea acestuia pe o perioadd de 3 luni, de maximum doud ori, perioadd in care se organizeazi
concursul de ocupare a functiei. Contractul de administrare poate inceta inainte de termen in cazul
neindeplinirii oblxgatnlor prevézute in acesta. in.cazul in care la numirea in functie seful de sectie, de
~ laborator sau de serviciu medical se afld in stare de incompatibilitate sau conflict de interese, acesta este

obligat s# Inldture motivele de incompatibilitate sau de cenflict de interese in termen de maximum 30 de
zile de la numirea in functie. In caz contrar, contractul de administrare este reziliat de plin drept.”

24, La articolul 187, alineatele (9) 5i (11) se modifiea i vor avea urmitorul cuprins:
»{9) Sedintele consiliului de administratie sunt conduse de un presedinte, ales cu majoritate simpld din
numdarul total al membrilor, pentru o perioadd de 6 luni.
(11) Consiliul de admmlstratle se mtrunestc lunar sau o de citre ori este nevoie, la solicitarea
majoritdtii membrilor sdi, a presedintelui sau a managerului, si ia decizii cu major;tatea simplid a
membrilor prezenti.”

25.La articolul 193 alineatul (7), dupi liteva d) se introdume trei moi litere, lit. d'd’ cu
urméatorul cuprins:

,,d") inchirierea unor spatii, In conditiile legii, pentru servicii de alimentatie pubhca servicii posiale,
bancare, difuzare presid/cirfi, pentru comercializarea produselor de uz personal §i pentru alte servicii
necesare pacientilor.
d) inchirierea unor spatii, in condiiile legii, pentru desfisurarea unor congrese, seminarii, activitai de
invd{amant, simpozioane, cu profil medical.
d’) inchirierea unor spatii, in conditiile legii, pentru d&stﬁsurarea unor activitiifi cu specific gospodiresc
sifsau agricol.

26.La articolul 193 dupd alineatul (7) se introduce un nou alineat, alin. (8) cu urmatcra!
cuprins: :




(8) Spitalele publice au obligaia de a nu afecta, prin inchirierea spatiilor previizute la alin. (7), lit. dy, @")-
d*, circuitele medicale i desfisurarea §i organizarea activitatii medicale.”

27.La articolul 203, alineatul (1) se abrogi.

28, La articolul 221 alineatul (1), litera i) se modifici si va avea urmitorul cuprins:
»1) dispozitive medicale, tehnologii §i dispozitive asistive — reprezinta orice articol, echipament sau
produs care este utilizat in scopul de a creste, mentine sau Imbuniitili capacittile functionale ale
persoanei; sunt utilizate inclusiv pentru corectarea vazului, auzului, pentru protezarea membrelor,
respectiv proteze, orteze, dispozitive de mers, necesare in scopul recuperdrii unor deficiente organice sau
ﬁz:ologme precum §i alte tipuri de dispozitive previzute in contractul-cadru si normele de aplicare ale
acestuia;”

29.Lia articelul 221 alineatul (1), dupi litera k) se introduce o noud liters, lit. 1), cu urmitornl
cuprins:
1) medic prescriptor In sistemul de asiguriri sociale de sndtate — medicul aflat in relatie contractuald cu
0 casd de asigurdri de sandtate care emite o prescripfie medicald ca urmare a actalui medical propriu sau
scrisorii medicale emisi de un alt medic aflat in relafie contractuald cu o casd de asiguriri de sndtate”.

31} Articolul 241 se modificd si va avea urmitorul cuprins;
® (1) Asiguratii beneficiazd de medicamente cu sau Brd contributie personald, pe bazi de
prescripiie medicala pentru medicamentele cuprinse in lista de medicamente prevazuta la art. 242.

(2) In situatia in care prescriptia medicald se emite ca urmare a unei scrisori medicale, fira
modificarea de citre medicul prescrlptor a schemei terapeutice preva.«:.uta in scrisoarea medicald,
responsabilitatea schemei terapeutice revine medicului care a emis scrisoarea medicala.

(3) Modalitifile de prescriere si eliberare a medicamentelor se previd in contractul-cadru si in
normele sale de aplicare precum i in hotéirirea guvernului privind aprobarea programeior nationale de
sanatate §i In normele tehnice de realizare ale acesteia.

(4) Prescrierea medicamentelor se face cu respectarea protocoalelor terapeutice, elaborate de
comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii, aprobate prin ordin al ministrului sAndiatii si al
presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sinatate, iar pentru medicamentele care nu au protocol
terapeutic, prescrierea se face cu respectarea indicatiilor, dozelor si contraindicatiilor din rezumatul
caracteristicilor produsului in limita competentei medicului prescriptor.

(5) Nerespectarea protocoalelor terapeutice de céitre medicii prescriptori se sanctioneazi potrivit
hotarérilor de Guvern de aprobare a Contractului ~ cadru si a programelor nationale de sinatate, iar
contravaloarea medicamentelor astfel prescrise nu se recupereaza, dacd asiguratul indeplineste conditiile
de eligibilitate prevazute in protocoalele terapeutice aprobate prin ordin al ministrului sinatitii si al
presedintelul CNAS, de a beneficia de astfel de medicamente la data emiterii prescriptiei.”

31. La articolul 244 alin. (2) se modifici 5i va avea urmitorul cuprins:
"(2) Valoarea medicamentelor previzute la art. 242 alin. (1), prescrise pentru tratamentul
afectiunilor persoanelor prevazute in actele normative de la art. 224 alin. (1) lit. d) §i e}, se suportd din
fond, la nivelul pretului de referinta, in condi;ii]e contractului-cadru si ale normelor sale de aplicare.”

32.La amculnl 267, alineatul {(2) se modified si va avea urmiiterul cuprins:
*(2) In cazul nerespectarii prevederilor art. 266 alin. (1) sunt aplicabile prevederile art. 232, dupi 3
luni de la ultima platd a contributiei. Prin exceptie, pentru persoanele care au avut calitatea de salariat
termenul de 3 Juni se calculeazi de la data incetérii raporturilor de muncéd/serviciu,”
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33.La articolul 267, dupi almeﬁml (2), se introduce un nou alineat, alin. (2 ), cu urmidtorul
cuprins:
*(2") Pentru categoriile de persoane asngurate fird plata confributiei prevézute la art. 224 alin. (1), sunt
aplicabiie prevederile art. 232 in termen de 1 luna de la data la care persoanele nu se mai incadreaza in
aceste categorii de asigurati. _

34, Articolui 322 se modifici si va avea urmitorul cuprins:
. Art. 322 (1) Datele necesare pentru stabilirea calitdtii de asigural sunt puse la dispozifie in mod gratuit
CNAS sau, dupd caz, caselor de asigurdri de sdnitate de cdtre antoritatile, institufiile publice si alte
institutii, pe baza de protocoale incheiate intre CNAS si/sau casele de asigurari de sénitate si autorititile,
institutiile publice si alte institufii.

{2) Responsabilitatea pentru corectitudinea datelor transmise CNAS, sau dupd caz caselor de
asiguradri de sanatate, apartine autoritétilor, institutiilor publice §i altor institutii, prevazute la alin, (1}.

{3) Datele transmise in condiiile alin. (1) se actualizeazi ]a termenele stabilite prin protocoale.

{4) Datele transmise in conditiile alin. (1) si alin. (3) produc efecte in ceea ce priveste calitatea,
respectiv categoria de asigurat, de la data inregistrérii”in Platforma informaticd din. asigurdrile de
sanitate, cu exceptia datei decesului sau nasterii persoanei, care produc cfecte de la data inregistriirii
evemmentulm

35. La articolul 347 lit, h) se medifica si va avea urmatorul cuprins: |

h) servicii medicale furnizate sub formi de abonament - servicii medicale preplatite, pe care furnizorit
le acordd in mod direct abonatilor, §i-nu prin intermediul asiguritorilor, cu respectarea legislatiel in
vigoare pentru auforizarea, infiintarea si functionarea furnizorilor de servicii medicale, dar §i cu privire la
activitdiile financiare care acoperd riscurile producerii unor evenimente neprevizute, Aceste servicii
medicale sunt acordate de furnizorii de servicii medicale in numér definit, cu o valoare certd, obligéndu-
se asifel ca in schimbul unei sume primite periodic sub forma de abonament sii suporte toate costurile
serviciilor medicale pe care abonatii le-ar putea efectua in afara serviciilor incluse in pachetul de servicii
medicale de bazi, Furnizarea de servicii medicale sub formi de abonament nu acoperd riscurile
producerii unor evenimente neprevizute sau a caror valoare nu poate fi definiii in mod concret.
Furnizorii de servicii medicale care acorda servicii medicale sub forma de abonament nu vor deconta
aceleasi servicii efectuate acelorasi abonati, pentru acelasi episod de boald, atat in sistemul de asigurari
sociale de sindtate, cét 5i in cadrul asigurdtilor voluntare de sénétate.

36. La articolul 699, punctele 17 si 19 se modificé si vor avea urmitorul cuprins:

17, distributie angro a medicamentelor - totalitatea activititilor de procurare, definere, livrare sau
export de medicamente, cu exceptia activitafii de eliberare a acestora citre public (distributia en detail);
asemenea activitati sunt efectuate de fabricanii ori depozitele lor, importatori gi alti distribuitori angro
sau de unitafi farmaceutice In situatiile de exceptie previzute de art. 2 alin. (7) din Legea farmaciei nr.
266/2008 republicatd, cu modificarile si completirile ulterioare;

19 obhgape de serviciu public - obligatia definatorului autorizajiei de punere pe piatd/reprezentantului
defingtorului autorizafiei de punere pe piatd si a distribuitorilor angro de a asigura permanent o gami
adecvatd de medicamente care si rdspundi necesittilor unui spatiu geografic determinat si de a livra pe
intreg spafiul respectiv cantititile solicitate in cel mai scurt termen de la primirea comenzii, precum gi
obligatia unitdtilor farmaceutice de a se aproviziona cu medicamente dacs acestea nu existi la momentul
solicitérii In stoc; conditiile specifice privind indeplinirea obligatiei de serviciu public sunt stabilite prin
ordin al ministrului sdnatagii;”
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37. La articolul 699, dupit punetul 40 se introduc trei noi puncte, punctele 41-43 cu urmitorul
cuprins: '
+ “4]. fabricant - orice persoand care desfisoard activititi pentru care este necesarh
autorizatia de fabricafie la care se face referire in art. 755 alin. (1) si (3);

42. sistemul calititii in domeniul farmaceutic - totalitatea masurilor organizatorice luate in
vederea asigurdrii calititii corespunzdtoare a medicamentelor de uz uman, conform scopului Tn care
acestea au fost concepute; -

43, buna practici de fabricafie - acel domeniu al asigurarii calitifii care asigurd
consecventa respectdrii In fabricatia, importul si controlul medicamentelor a standardelor de calitate
corespunzitoare scopului in care au fost concepute medicamentele”

38.Dupii articolul 701 se introduce un now articol, art. 701', cu urmitorul cuprins:

WAt 7011 (1) ANMDM aulorizeazs §i controleaza studitle clinice pentru verificarea conformitatii cu
bunele practici in efectuarea studiilor clinice in domeniul medicamentelor de uz uman cu san fard
beneficiu terapeutic, precum si locul de desfasurare al acestora.

(2) Studiile clinice se desfasoard cu respectarea Principiilor si ghidurilor detaliate privind buna practicd
in studiul clinic pentru medicamente de uz uman pentru investigatie clinica aprobate prin ordin al
ministrului sanatatii $i a Normelor cu privire la autorizarea locului de desfagurare, precum si a celor
referitoare la implementarea regulilor de bund practica in desfisurarea studiilor clinice efectuate cu
medicamente de uz uman, aprebate prin ordin al ministrului sinatatii, la propunerea ANMDM.”

39, Dupi articolul 761 se introduc 23 noi articole, articolele 761'-761%, si vor avea urmitorul
cuprins: _ _
~Art. 761", — ANMDM ia toate mésurile necesare conform atributiilor prin inspectii si activitai
de conirol, pentru a se asigura ci operafiunile de fabricatie, inclusiv a medicamentelor destinate in
exclusivitate exportului, sunt realizate de citre fabricanti in acord cu buna practica de fabricatie si cu
autorizatia de fabricafie, : _

Art, 761%, - In ceea ce priveste medicamentele importate din {iri terle, ANMDM ia toate misurile
necesare conform atributiitor prin inspectii si activitati de control pentru a se asigura ci fabricatia
acestora este In acord cu standardele cel putin echivalente cu standardele de bund practicii de fabricatie
stabilite in Uniunea Buropeani si de ctre fabricanti autorizati legal In acest scop.

Art. 761°, - ANMDM ia toate masurile necesare conform atributiilor prin inspectii si
activitai de control, pentru a se asigura de efectuarea de ciitre fabricanti a tuturor operatiunilor de
fabricatie sau de import de medicamente care fac obiectul unei autorizatii de punere pe piati, in
conformitate cu informatiile furnizate in dosarul de autorizare de punere pe piats,

Art. 761%, (1) Fabricantul trebuie sd-5i reevalueze continuu procesele de fabricatie, in acord
cu progresele stiintifice si tehnice.

(2) In cazul in care este necesard o modificare la dosarul pentru autorizarea de punere pe piatd,
aceasta se realizeaza prin mecanismele previzute de dispozifiile Regulamentului (CE) nr. 1.234/2008 al
Comisiei privind examinarea modificérii condifitlor autorizatiilor de introducere pe piats acordate pentru
medicamentele de uz vman si veterinar. .

Art. 761°. — ANMDM ia toate masurile necesare conform atributiilor prin inspectii i activitati de
control, pentru a asigura stabilirea, aplicarea i mentinerea de citre fabricanti a unui sistem de calitate in
domeniul farmaceutic.

Art. 7615 — La fiecare loc de fabricatie sau de import, fabricantul trebuie sa dispuni de un numar
suficient de personal cu pregitire de specialitate, pentru realizarea obiectivului sistemului calitatii In
domeniul farmaceutic.

Art, 761", — Sarcinile personalului de conducere §i de supraveghere, responsabil pentru instituirea si
aplicarea bunei practice de fabricatie, inclusiv ale persoanei/persoanelor calificate 1a care se face referire
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in art. 766, responsabili pentru implementarea si aplicarea bunei practici de fabricatie sunt descrise in
sistemul de calitate in domeniul farmaceutic

Art. 761%, — Pentru a se achita carespunzitor de sarcinile care i revin, personalului mentionat la
art. 7617 alin. (1) trebuic sa i se acorde suficients autoritate.

Art. 761°, — Personalul trebuie sa beneficicze de instruire initiald si continud, a cdrei eficacitate
trebuie verificatd si care si Includd teoria si aplicarea conceptului de asigurare a calitétii si de bund
practici de fabricatie.

Art. 761", — Fabricantul trebuie si stabileascd si si respecte programe de igiend adaptate
activitatilor care urmeazi a fi efectuate; aceste programe ftrebuie si includd, in special, proceduri
referitoare la sdnitatea, practicile de igien# si echiparea personalului,

Art. 761", Localurile si echipamentele de fabricatie trebuie 54 fie amplasate, proiectate,
consfruite, adaptate $s inirefinute, de ciitre fabricant, intr-un mod adecvat operatiilor cérora le sunt
destinate.

Art, 761", — Pozitionarea, proiectarea si funcgmnama lecalurilor si echipamentelor de fabricatie
trebuie si se facd de citre fabricant astfe] incit sd reducd la minimum riscul de eroare gi s3 permitd
curifarea si intretinerea eficace pentru a evita contaminarea, contaminarea incrucigatd §i, in general, a -
oricdror efecte adverse asupra cahtam medicamentului.

Art, 761", — Localurile 5 echipamentele utilizate de fabricant la operafiunile de fabricatie sau de
import, care sunt critice pentru calitatea produselor, trebuie s& facd obiectul unor calificari §i validari
corespunzitoare.

Art. 761", — (1) Fabricantul trebuie si stabileasca si si mentind un sistem de documentatie bazat
pe specificatii, formule de fabricatie si instructiuni de procesare §i ambalare, proceduri §i inregistréiri care
si acopere diversele operatii de fabricatie efectuate. '

(2) Sistemul de documentatie trebuie sa asigure califatea si integritatea datelor; documentele
trebuie s fie clare, fard greseli si pastrate la zi.

(3) Procedurile prestabilite pentru operatiile si condl’gule generale de fabricatie de care dispune
fabricantul trebuie si fie disponibile, impreund cu docwmentele specifice de fabricatie ale fiecdrei serii;
acest sef de documente trebuie s permitd urmdrirea istoricului fabricatfiei fiecarei serii.

{(4) Documentatia seriei unui medicament trebuie s& fie pisiratd de céfre fabricant cel putin un an
dupa data de expirare a seriei respective sau cel putin 5 ani dupa certificarea la care se face referire in art.
769 alin, (3), In ﬁ_mctle de care perioadd este mai indelungatd.

Art, 761", — (1) In cazul in care in locul documentelor serise se utilizeaza sisteme electronice,
foiografice sau alte sisteme de procesare a datelor, fabricantul trebuie mai intdi sid valideze aceste
sisterne, demonstrind astfel stocarea corespunzitoare a datelor pe durata avuté Tn vedere; datele stocate
cu ajutorul acestor sisteme trebuie puse rapid la dispozifia ANMDM, in forma lizibila, si furnizate
acesteia, la cerere.

(2} Datele stocate pe suport electronic trebuie si fie protejate Impotriva accesului ilegal, a
pierderii sau a deteriordrii, prin metode precum realizarea unor copii de rezerva si transferul pe un alt
sistem de stocare; pistele de audit (,,audlt trailg™} trebuie finute la zi.

Art. 7-‘51'ﬁ ~ (1) ANMDM ia toate misurile necesare conform atributiilor prin inspectii si
activitati de control, pentru a se asigura de efectuarea de cétre fabricanti a diverselor operatii de fabricatie
in conformitate cu instructiunile si procedurile prestabilite si cu buna practici de fabricatie.

(2) Fabricantul trebuie s pund la dispozitie resurse adecvate si-suficiente pentru efectuarea
controalelor Tn cursul procesului de fabricatie.

{3) Toate deviatiile de proces §i neconformititile produsulm trebuie documentate si investigate in
profunzime.

Art. 761", — Fabricantii sunt obligai s& ia maisuri tehnice si organizatorice adecvate pentru a evita
contaminarea incrucigatd i amestecirile produselor.
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Art. 761", — (1) Toate procesele noi de fabricatie a unui medicament sau orice modificars
importantd a procesului de fabricatie, trebuie validate.

(2) Etapele critice ale proceselor de fabricatie trebuie revalidate periodic.

Art. 761", - (1) Fabricantul trebuie s3 stabileascd 5i s& mentini un sistem de control al calitatii,

- aflat sub autoritatea unei persoane care dispune de calificarile necesare si este independents de fabricatie.

{2) Aceastd persoand trebuie sa aiba la dispozitie sau si dispuna de acces la unul sau maj multe
laboratoare de control al calititii, cu personal suficient si dotate corespunzator, pentru a efectua
verificirile §i testdrile necesare pentru materiile prime, materialele de ambalare i testiirile necesare
pentru produse intermediare si finite. : ‘

Art. 761%, — In cazul medicamentelor, inclusiv al celor importate din tari terfe, fabricantii pot
utiliza laboratoare pe bazii de contract, dacii. acestea sunt autorizate in conformitate cu prevederile art.
7617 §i ale art. 729 lit. (b). '

Art. 761*". - Tn timpul controlului final al medicamentului finit, inainte de eliberarea acestuia spre
vénzare sau distributie, sistemul fabricantului de control al calititii trebuie sa ia In considerare, in plus
fata de rezultatele analitice, informatii esenfiale, cum ar fi: conditiile de fabricatie, rezultatele
controalelor interfazice, evalvarea documentelor de fabricatie si conformitatea produsului cu
specificatiile sale, inclusiv In ceea ce priveste ambalajul final,

Art. 761% (1) Fabricantul trebuie sa pastreze probe din fiecare serie de produs finit timp de cel
putin un an dupé data de expirare.

(2) Probe din materiile prime utilizate in procesul de fabricatie, altele decat solventii, gazele sau
apa, trebuie péstrate timp de cel putin doi ani. dupi eliberarea medicamentului.

{3) Aceast termen se poate scurta In cazul In care, asa cum se mentioneazd in specificatiile
relevante, stabilitatea materialului este mai redusa,

{4) Toate aceste probe frebuie finute in permanenté la dispozifia ANMDM.

%) in cadrul procesului de autorizare de fabricafie, de comun acord cu ANMDM, fabricantul
poate defini si alte conditii de prelevare de probe §i pastrare a materiilor prime §i a anumitor produse
fabricate individual sau in cantita(i mici, sau in-cazul in care stocarea poate pune probleme deosebite.

Art. 7617, ~ (1) Orice operatie de fabricatie sau de import sau orice operatie legati de fabricajie
sau de import, care este externalizati, trebuie si faca obiectul unui contract scris.

(2) Contractul trebuie sd defineasc in mod clar respensabilitafile fiecareia dintre parti si, in
special, obligatia beneficiarului de contract de respectare a bunei practici de fabricafie, precum si
modalitatea de Tndeplinire a propriilor atributii de ¢itre persoana calificat la care se face referire in art.
7606, responsabild pentru certificarea fiecarei serif.

(3) Beneficiarului de contract ii este interzisa subcontractarea oricérei parti a activitaiii incredintata
lui de cétre furnizorul de contract fard acordul scris al acestuia.

(4) Beneficiarul de contract trebuie sa respecte principiile si liniile directoare de bun# practici de
fabricaiie aplicabile operatiunilor in cauzi stabilite in Uniunea Europeand, si si se supuni inspeciiilor
efectuate de ANMDM in temeiul art, 857.”

40.Dupd articolul 769 se introduc doui noi articole, articolele 769'-769%, si vor avea

armitorul cuprins:

Art, 769", - (1{1) ANMDM ia toate méasurile necesare conform atributiilor prin inspectii si activititi
de control, pentru a se asigura c& fabricantii pun Tn aplicare un sistem pentru fnregistrarea si evaluarea
reclamatiilor, precum §i a unui sistem eficace de retragere prompti si in orice moment a medicamentelor
din refeaua de distribugie,

(2} Fiecare reclamatie referitoare la o neconformitate trebuie inregistratd si investigati de
citre fabricant,
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(3) ANMDM si, daci este cazul, detinatorul de autorizalie de punere pe piaii trebule sa fie
informati de catre fabricant cu privire la orice neconformitate care ar putea determina retragerea sau
restringerea anormald a stocurilor, 5i cu privire la tarile de destinaie, In misura posibilului.

{4} Orice retragere trebuie efectuats in acord cu cerinfele art. 879,

Art, 769%, - Fabricantul trebuic si efectueze automspectn repetate, In cadrul sistemului de calitate
in domeniul farmaceutic, pentru 2 urméri implementarea §i respectarea bunei practici de fabricatie si sa
propuni misurile de remediere gi/sau actiunile preventive necesare; fabricantul trebuie si pisireze
inregistréri ale acestor autoinspectii si ale oricaror actiuni corective ulterioare.”

41. Articolul 784 se modificd si va avea uwrmatorul cuprins;
»Art 784, - Ambalajul secundar si prospectul pot include simboluri sau pictograme concepute pentru a
clarifica anumite informatii mentionate 1a art. 774 si la art. 781 alin. (1) 5i alte informafii compatibile cu
rezumatul caracteristicilor produsului care sunt utile pentru pacient, cu excluderea oricdrui element de
naturéi publicitard.”

42, La articolul 800, alineatele (1) si (8) se modifici si vor avea urmatorul cuprins:
(1) Distribuitorii angro de medicamente stabiliti pe teritoriul Roméniei isi desfasoard activitatea In baza
unei autorxzatu pentru desfasurarea activitdfii de distributie angro de medlcamentc, emisd de citre
ANMDM si care precizeaza sediul/sediile pentru care este valabild
(8) Ministerul Sanatatii suspenda sau anuleazdi auvtorizatia prevazuta la alin, (3) daci nu mai sunt
indeplinite condifiile de autorizare.”

43, La articolul 803, partea introductivi i litera ¢) se modifick 5i vor avea urmitorul cuprins:
»Art. 803. - Detindtorii autorizatiei de distribujie angro trebuie sd indeplineascd urméatoarele cerinte
minime: '

"¢) sii furnizeze medicamentele numail persoanelor care, la rAndul lor, defin o autorizatie de distributie
angro, unititilor farmaceutice autorizate de Ministern] S3nita(ii si elibereze medicamente citre
populatie sau persoanelor indreptdtite si furnizeze medicamente citre populatie in Romdnia, la
propunerea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, aprobati prin ordin al
ministrului sin#tatii,”

44. La articolul 804, alineatul (2) se modificd si va avea urmiitoral cuprins:

+(2) Detinatorul unei autorizajii de punere pe piati/reprezentantul de{indtorului autorizajiei de punere pe
piatd pentru un medicament §i distribuitorii angro ai acelui medicament pus efectiv pe piatd In Roménia
au obligatia de a asigura, in limitele responsabilitd{ilor lor, stocuri adecvate §i continue din acel
medicament citre unitifi farmaceutice §i persoanele juridice care au dreptul si furnizeze medicamente
citre public, astfel incét nevoile pacientilor din Romaénia sd fie acoperite, in conditiile stabilite prin
ordin al ministrului s&natatii; Ministerul Sanitatii stabileste, prin ordin al ministrului sanétatii, In sarcina
unitatilor de distributie angro a medicamentelor, importatorilor, fabricantilor autoriza(i si a farmaciilor
cu circuit inchis si deschis obligatii de raportare a stocurilor si a operatiunilor comerciale de
medicamente, inclusiv distribuiia in afara teritorivlul Roméniei, efectuate cu medicamentele de uz uman
din portofoliul/stocul propriu avind pretul aprobat in conformitate cu prevederile prezentului titlu.”

45.La articolul 804, dups alineatul (2} se mtroduce patru noi almeate, alin. Y - (24) eu
urmatorul cuprms-

,,(2 3} in vederea asigurdrii pe pia{d a unor stocuri adecvate si continue de medicamente, prm

exceptie de la disporitiile art. 889, Ministerul S&natafii poate stabili, cu caracter temporar, masuri
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restrictive privind distribufia acestara in afara teritoriului Romaniei, Ia propuneiea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, aprobati prin ordin al ministrului sin#titii,

(2°) Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale monitorizeaza piata
medicamentului in vederea respectarii si aplicarii legislatiei specifice, urmireste statistici gi prognoze
care au legaturd cu obiectul de activitate, in vederea elabordrii $i propunerii de acte normative,

(2%) Agentia National a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale intreprinde demersurile
legale in vederea asigurdrii In permanentd a unei game adecvate de medicamente care i raspunda
necesitatilor pacientilor,

24 Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale are obligatia de a sesiza
Ministerul Sanatatii si de a prezenta rapoarte lunare ministrului sinatatii cu privire la discontinuitatile in

-aprovizionarea pietel cu medicamente, semnalate In urma raportirilor lunare a punerii pe piata din
Roménia.”

46. Articolul 809 se modificd si va avea urmitorul cuprins:

»Art. 809. - Prevederile art. 799 si art. 803 lit. ¢) nu se aplici in cazul distributiei angro de medicamente
in tari terte. Prevederile art. 803 lit. b si d) nu se.aplicd In cazul in care un medicament este primit direct
dintr-o {ard terd, fard a fi importat. Cu toate acestea, intr-un asemenea caz, distribuitorii angro irebuie si
se asigure ci medicamentele sunt obtinute numai de la persoane auiorizate sau indreptatite 53 furnizeze
medicamente in conformitate cu prevederile legale aplicabile in tara tertd in cauza. In situatiile in care
furnizeazi medicamente unor persoane din {fri terte, distribuitorii angro trebuie sd se asigure ca
medicamentele sunt furnizate numai unor persoane care sunt autorizate sau indreptatite si primeasca
medicamente pentru distribufie angro sau catre public, in conformitate cu prevederile legale aplicabile in
tara tertd in cauzd, Prevederile art. 805 se aplicd in cazul furnizirii de medicamente catre persoang din
{ari terfe autorizate sau Indreptatite si furnizeze medicamente citre populatie.”

47. La articoiul 814, alineatul (4) se modifics i va avea urmitorul cuprins:
+(4) Informatiile declarate in formularele previzute la alin. (3) se publici pe site-ul ANMDM, al
entititilor care acorda plafile, sponsorizirile sau celelalte avantaje precum si al beneficiarilor acestora.”

48.La articolul 857, dupi alineatul (2) se introduc patru noi alineate, alineatele (2, (29, (29

si (2“), cu urimitorul cuprins:

"(2") Prin inspeciile repetate mentionate la alin. (2), ANMDM se asjgurd ¢a fabricantii autorizati in
acord cu art, 755 alin. (1) si (3), respectd principiile i ghidurile de buni practica de fabricatie stabilite la
art. 761" — 761% si art. 769'- 769°, ANMDM trebuie, de asemenea, s& respecte procedurile stabilite la
nivelul Uniunii privind inspectiile i schimbul de informatii, publicate de Comisia Europeani.

(2°) Principiile, ghidurile de buna practici de fabricatie, precum i terminologia descrise n art. 761!
- 761% si art. 769 7697 se interpreteazi §i se aplici de citre fabricanti si ANMDM conform
prevederilor ghidurilor la care se face referire in art, 764. In cazul medicamentelor pentru terapii
avansate, se aplicd prevederile ghidului privind buna practicd de fabricatie specific medicamentelor
pentru terapie avansatZ mentionate la art. 5 din Regulamentul (CE) nr. 1.394/2007 al Parlamentului
European §i al Consilivlui din 13 noiembrie 2007 privind medicamentele pentru terapii avansate.

(2%) ANMDM ia toate misurile necesare conform atributiilor prin inspectii $i activitdti de control si
pune in aplicare, in cadrul serviciului siu de inspectie, un sistem de calitate in domeniul farmaceutic,
care trebuie respectat de personalul §i de conducerea serviciilor de inspectie.

(2} Sistemul de calitate mentionat la alin. (2°) trebuie actualizat, conform necesititilor,”

49.La articolul 857 alineatul (8), dupd litera d) se introduc doud noi litere, lit. ) si f}, cu
urmitoral cuprins: s
,-€) 83 inspecteze locurile autorizate de ANMDM conform art, 701", in care se desfigoard studiile clinice;
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f) sa ridice inscrisuri, respectiv copii de pe documentele relevante si s efectueze fotografii ale spatiilor
§i echipamentelor, care pot servi ca mijloc de proba cu privire la activitatea inspectata.”

50. Articolul 875 se modificii si va avea urmitorul cuprins:

"(1) Constituie contravenfii, in masura In care nu sunt sivérsite in astfel de conditii incat sa fie
considerate pofrivit legii penale infrac{iuni, urmatoarele fapte si se sanctioneazi dupd cum urmeazi:

a) cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei, aplicata fabricantului/importatorului/distribuitorului
angro, §i cu inchiderea unititii, in cazul functiondrii unitdlii de fabricafie/distributie angro de
medicamente fard autorizafie de fabricatie/distributie angro emisd de ANMDM,; se sanctioneazi cu
aceeasli amend® fabricantul/importatorul/distribuitorul angro, si cu retragerea autorizatiei de
fabricatie/distributie angro a medicamentelor, in cazul functiondrii unitafii de fabricatie/distributie angro
de medicamente cu autorizajie de fabricatie/distributie angro suspendatd de ANMDM;

b} cu amenda de la 10.000 lei la 30.000 lei, aplicatd laboratorului in cazul nerespectérii Principiilor
de bund practicd de laborator aprobate prin Hotdrirea Guvernului nr. 63/2002 privind aprobarea
Principiilor de buna practicd de laborator, precum si inspectia si verificarea respectirii acestora in cazul
testarilor efectuate asupra substantelor chimice, cu modificdrile si completarile ulterioare, de citre
laboratoarele care efectucazi teste farmacotoxicologice in vederea intocmirii documentatiei de autorizare
de punere pe piati a medicamentelor de uz uman; :

c) cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei, aplicatd fabricantuluifimpertatorului/disiribuitorutui
angro/detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, dupd caz, pentru: practicarea in cadrul unititilor a
altor activitafi decdt cele prevazute in autorizafia emisa conform art. 757 alin. (3) sau 800 alin. (1); se
sanclioneaz# cu aceeasi amenda distribuirea medicamentelor cu termen de valabilitate depasit;

d) cu amenda de la 30.000 lei la 50.000 lei, aplicatd -definftorului autorizatiei de punere pe
piatd/reprezentantului acestuia pentru nerespectarea obhga;ulor prevazute la art. 774, 776- 779, 781, 785
referifoare la etichetare si prospect;

¢) cu amendd de la 50,000 lei la 100.000 lei gi cu suspendarea autorizatiei de fabricatie/distributie
angro a medicamentelor, aplicatd fabricantului/importatorului/distribuitorului angro pentru nerespeciarea
dupd caz, a prevederilor art. 756, 761 lit. a), d), €), g), 802, 803 lit. a), b), c), d), precum si pentru
nerespectarea cbligatiilor stabilite la art. 863; se. sanctioneazd .cu aceeasi amendd brokerii de
medicamente, precum 5i cu excluderea din Registrul brokerilor In cazul nerespectdrii art. 810;

f) cu amendi de la 30.000 lei la 50.000 lei, aplicatd fabricantulul/importatorului/ distribuitorului
angro, pentru nerespectarea a art. 761 lit. b), ¢), ), h), i), sau a art. 803 lit. e). ), g), h), 1), );

g) cu amendd de la 50000 tei la 100.000 lei si suspendarea autorizatiei
fabricantului/importatorului/unitatii de distribufie angro pe o duratd de un an, in cazul repetarii intr-o
perioadd de 3 luni a uneia dintre contraventiile constatate, previizute la lit. ¢), d), ), h) si j);

h) cu amenda de la 10.000 lei la 30.000 l¢i, aplicatd detinitorului autorizatiei de punere pe piafa
pentru nerespectarea art. 735 alin. 1), 736 alin. 2), 737, 830, 835, precum si pentru nerespectarea
interdictiilor stabilite la lit. a)-e) din art. 865;

i) cu amend& de la 10.000 lei la 30.000 let, aplicati 1mportatoru1uﬁ in cazul In care nu isi respecti
angajamentul privind transmiterea la ANMDM a situatiei fiecirui import, in conformitate cu prevederile
Ordinului ministrului sn&titii nr. 1295/2015 privind autorizarea de fabricatie .a producitorilor,
importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinici si a unitatilor de
control independente si privind acordarea certificatului de bund practicii de fabricatie, sau in cazul in care
raportarea respectivi este eronata ori incompleta;

]} cu amendd de la 10.000 lei la 30.000 iel aplicatd fabricantului/importatorufui, sau
distribuitorului angro, dupd caz, in cazul in care acestia nu isi respecti obligatia prevazuta la art. 803 lit.
k), sau in cazul in care raportarea respectivi este eronaté ori incomplets;

k) cu amendé de la 50.000 lei Ia 1060.000 lei aplicatd distribuitorului angro si unitatii farmaceutice,
in cazul nerespectirii obligatiilor previzute, dupd caz, la art. 699 pct. 19, sau art. 804 alin. (2) si 2"; se
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sanctioneazi cu aceeagi amendi definitorul autorizatiei de punere pe piati/reprezentantul detinftorului de
punere pe piatd in Roménia in cazul nerespectaru de catre acesta a obligatiilor previizute la art. 699
pct.19, 799 alin. (6) sau 804 alin. (2) si (2'); in cazul in care se constatd, intr-o perioadd de 3 luni,
sdvirgirea aceleiasi contraventii, se retrage autorizafia de distributie sau de func{ionare, dupé caz;

1) cu amendd de la 10.000 lei la-20.000 lei aplicatd persoanei calificate prevazute la art. 766,
pentru nerespectarea prevederilor art, 769;

m) cu amendd de la 10.000 lei la 30.000 lei aplicatd persoanei calificate previzute la art, 766 si
suspendarea certificatului de persoand calificath pe o duratd de un an, in cazul repetérii intr-o perioads de
6 luni a contraventiei constatate, previzute la lit. m); ridicarea suspendarii certificatului de persoana
calificatd se face numai pe baza prezentarii unei document din cate si rezulte ca persoana calificatd a
urmat pe perioada suspenddrii cel putin un curs in domeniul bunei practici de fabricafie pentru
medicamente;

n) cu amenda de la 30.000 lei la 50.000 lei aplicatd investigatorului principal si interzicerea
desfagurarii studiului n cazel studiilor care nu sunt autorizate pe terftoriul Roméniei de ciire ANMDM.

0) cu amenda de la 30.000 lei la 50,000 lei aplicata unitatii si interzicerea desfasurarii studiilor
in cazul desfasurdrii de studii clinice pe teritoriul Roméniei in unitd{i care nu sunt autorizate de catre
ANMDM pentru a efectua studii clinice In domeniul medicamentelor de uz uman;

p) cu amenda de la 10.000 lei la 30.000 lei aplicatd unititii §i suspendarea autorizatiei pentru studii
clinice In cazul nerespectarn conditiilor de autorizare a unitatilor care pot efectua studii clinice canform
prevederilor art. 701" alin. (2);

q) cu amendi de la 30.0600 lei la 50.000 lei aplicatd investigatorului principal §i sponsorufui
precum si interzicerea desfisurdrii - studiului in cazul nerespectirii reglementérilor in vigoare privind
buna practicd in studiul clinic al medicamentelor aprobate prin Ordine de ministru;

1) cu-amendi de la 10.000 lei la 30.000 lei aplicatd fabricantului/importatorului sau distribuitorului
de substante active in cazul nerespectarii dispozitiilor art. 771;

5) cu amendé de la 10.000 lei la 20.000 lei, aplicaia distribuitorului angro care nu este definitor de
autorizafie de punere pe piatd, in cazul nerespectarii prevederilor art. 799 alin. (4);

§) cu amendd de la 10.000 lei la 30.000 lei, aplicatd fabricantului/importatorului/distribuitorului
angro/detindtorului de autorizatie de punere pe piati/reprezentantului autorizatiei de punere pe piat,
dupi caz, pentru nerespectarea prevederilor art, 811 — 814, 816, 820 sau 822;

t) cu amendi de 1a 50.000 lei la 100,000 lei, punerea pe piatd de medicamente de citre detinatorul
APP/reprezentantul acestuia in Romdnia fird aprobarea prefului de producadtor de citre Ministerul
Sanatafii in conformitate cu prevederile art. 890, cu exceptia situatiei neaprobarii prefului in termenul
legal; se sanctioneazd cu aceeasi amendd distribuitorul angre i unitatea farmaceutici in cazul
distribuirii/eliberarii de medicamente in lipsa aprobérii prefului de producitor de ciitre Ministerul
Sandtatii in conformitate cu prevederile art. 890, cu exceptia situatiei neaprobarii pretului in termenul
legal;

t) cu amendd de la 50.000 lei la 100.000 lei, practicarea de citre detinitorul APP/reprezentantul
acestuia in Roménia a unor prefuri de producitor rnai mari decdt cele aprobate de citre Ministerul
S&natdtii in conformitate cu art. 890;

u} cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei, practicarea de catre distribuitorul angro a unor prefuri
cu ridicata mai mari decét cele aprobate de catre Ministerul Sanﬁtﬁl;ii in conformitate cu prevederile art.
890;

v) cu amendé de la 50 OOO lei la ]OO 000 lei, practicarea de clitre unittile farmaceutice a unor
prevederile art, 890;

X) cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei si anularea auntorizatiei unitdiii farmaceutice,
desfisurarea de activititi de distributie angro, altele decét cele previzute la art. 2, alin. (7) din Legea
farmaciei nr. 266/2008, republicatid in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 85 din 2 februarie
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2015, cu meodificrile ulterioare, de catre unitafile farmaceutice autorizate numai pentru distributie cu
amanuntul conform prevederilor acestei legi; :

y) cu amendd de la 10.000 lei la 30.000 lei, aplicatd importatorilor, fabricantilor autorizai,
unitdgilor de distribufie angro a medicamentelor si unititilor farmaceutice, in cazul in care nu isi respecta
obligafia privind raportarea situatiei medicamentelor distribuite stabilitd prin ordin al ministrului sanatarii
in temeiud art. 804 alin (2}, sau in cazul in care raportarea respectivi este eronati ori incompleta.

z) se sanctioneazit cu amenda de la 75.000 lei la 100.000 lei persoana juridicd responsabild de
punerea pe piafd a unui medicament cu nerespectarea prevederilor art. 704; se sanctioneazi cu aceeasi
amenda $i retragerea autorizatiei de distributie angro, nerespectarea prevedetilor art. 704 alin. (1) si 799
alin, (3').

(2) Constatarea contraveniiilor si aplicarea sanctiuntlor previzute la alin. (1) se fac de citre
inspectorit din cadrul ANMDM,

51. Du]lla arficolul 928 se intreduce un nou arhcol art, 926', en urmitorul cuprins:
» Art. 926" Catalogul Naticnal al Dispozitivelor Medicale cuprmzand preturile de decontare ale
dispozitivelor medicale, modul de stabilire a preturllor de decontare si categoriile de dispozitive pentru
care 5e stabilesc preturi de decontare se aproba prin grdin al ministrului sindtdfii, cu consultarea
ANMDM si CNAS.”

Art. [L, : ,

(1) Dispozitiile art. 875 intrd in vigoare in termen de 30 zile de la publicarea ordonaniei de urgenii in
Moeonitorul Oficial al Roméniei, Partea I

(2) Dispozitiile articolului 221 alineatul (1), litera {} intrd in vigoare la data de 01 ianuarie 2019, .

Art. IHL - In tot cuprinsul Legii nr.95/2006, sintagma ,,dispozitive medicale” se inlocuieste cu sintagma
»dispozitive medicale, tehnologii gi dispozitive asistive”.

Art, IV — Alineatul (1) al articolului 1 din Grdunanta de Urgentii nr. 56/2015 privind plata
tratamentului in striinfitate al persoanelor a ciror stare de sinitate a fost afectati In urma
tragicului eveniment din data de 30 octombrie 2015 produs fn clubul Colectiv din municipiul
Bucuresti, en modificiirile si completirile ulterioare, publicatd in Monitoru! Oficial al Roméniei,
Partea I, nr. 889 din 26 noiembrie 2015, se modificd dupi cum urmeazi:

»(1} Se aprobi plata din bugetul Ministerului Sanétafii a cheltuielilor aferente tratamentului in
straindtaie peniru persoanele a céror stare de sindtate a fost afectats In urma tragicului eveniment din
data de 30 octombrie 2015 produs in clubul Colectiv din municipiul Bucuresti, denumite in cortinuare
victime, care beneficiazd de tratament medical in striinitate in perioada 2015-2020, in continuarea
tratamentului acordat in regim de spitalizare in unititi sanitare din Romania si striinatate.”

ArtY - La Ordonanta de wrgentd a Guvernulei ar. 158/2005 privind concediile si
indemnizatiile de asiguriri sociale de sinitate, publica#ii in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea
I, ar, 1.074 din 29 noiembrie 2005, aprobati eu modificiri si completiri prin Legea nr. 399/2006,
cu modificirile 5i completirile nlterioare, dupi articolul 7 se introduce un articol nou, articolul 7',
cu urmiforul coprins:

SART. 7'

Prin derogare de la prevederile art. 7, pand la 30 iunie 2018, stagiul minim de asigurare pentru acordarea
drepturilor previizuie la art. 2 alin. (1) lit. a) - d), este de o luni realizata in ultxmele 12 luni anterioare
lunii pentru care se acordi concediul medical,”
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Art,VI - (1) Incepand cu obligatiile declarative aferente lunii ianuarie 2018, in sitvatia In care din
aplicarea dispozitiilor art. 139 alin. (1) litera o), art. 143 alin. (4) si art. 144 din Legea nr 227/2015
privind Codul fiseal, cu modificirile si completarile ulterioare, rezultd un cuantum al coniributiei de
asigurdri sociale calculate mai mare decét nivelul aferent sumei reprezentand 10,5% aplicat la 35% din
3.131 lei, corespunzitoare numérului zilelor lucritoare din concediul medical, in cazul persoanelor care
oricind in perioada 1 janpatie 2018 - 30 iunie 2018 inclusiv, se afld sau intrd in concediu medical acordat
pomwt Ordonaniel de urgentd a Guvernului nr. 158/2005, aprobata cu modificari §i completfiri prin
Legea nr. 399/2006, cu modificirile si cumpletanla ulteripare, cuantumul contributiei de asigurari sociale
datorate nu poate fi mai mare decét acest nivel, pe intreaga pericada cuprinsé in certificatele de concediu
medical inifiale acordate oricind in perioada 1 ianuarie 2018 - 30 iunie 2018 inclusiv, precum si pe
intreaga pericadd cuprinsd in certificatele de concediu medical acordate In continuares concediilor
medicale iniliale acordate oricdnd 1in - pericada anterioard datei de 30 iunie 20I8.
{2) Pentru indemnizatiile de asiguriiri sociale de sinitate aferente anului 2018 platite inainte de intrarea
In vigoare a prezentei ordonante de urgentd, pentru care cuantumul contributiei de asigurari sociale
aferent acestor indemnizafii este mai mare dect nivelul prevazut la art. 1, angajatorul/platitorul
efectueaza regularizarea’ acesteia prin depunerea declaratiei rectificative si plateste diferentele de
indemnizatii persoanelor in drept, pini la 31 martie 2018.”

Punctele 37, 39-40 si 48 din prezenta ordonanti asiguri transpunerea Directivei 2017/1572/UE a
Comisiei din 15 septembrie 2017 de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Copsilivlui in ceea ce priveste principiile si orientarile vizind buna practici de fabricatic a
medicamentelor de uz uman, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (JOUE) nr. L 238/44 din
16 septembrie 2017,
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