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

Sectiunea a 2-a Motivul emiterii actului normativ
Punerea in aplicare a dispozitiilor art.1 pet. VI poz.1 din Legea nr.128/2019 privind abilitarea
Guvernului de a emite ordonante,

1.Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sAnititii

In cuprinsul legii sunt cuprinse doud prevederi, in ceea
ce priveste modalitatea de avizare a normelor tehnice de
realizare a programelor nationale de sfndtate curative. Astfel,
in domeniul programelor nafionale de sindtate, potrivit art.
54 lit. d), Ministerul S#nat#tii are ca atributie avizarea
normelor metodologice de realizare a programelor nationale
curative elaborate de CNAS, iar potrivit art. 56 lit. b), CNAS
claboreazd si aprob# normele tehnice de realizare a
programelor nafionale de sandtate curative, cu avizul
conform al Ministerului Sanatatii.

In prezent, pentru realizarea programelor nationale de
sindtate curative, medicamentele care se elibereazd prin
farmaciile cu circuit Inchis, pentru care nu au fost organizate
achizitii centralizate de céfre Ministerul S#ntifii, se
achizitioneazd direct de citre fiecare unitate sanitard cu
1. Descrierea situatiei actuale paturi, la un pret de achizitie care nu poate depasi pretul de
decontare, stabilit in conditiile legii. In ceea ce priveste
dispozitivele medicale §i materialele sanitare specifice
necesare iratamenfului bolnavilor fn cadrul programelor
nationale de s#ndtate curative, acestea sunt achizitionate
direct de céire fiecare unitate sanitard cu paturi, pentru
acestea neexistand in prezent nomenclatoare standardizate si
o metodologie de stabilire a unor preturl de referinti unitare.

In Legea bugetului de stat nr. 50/2019, cheltuielile
aprobate pentru bugetul Fondului national unic de asigurdri
sociale de sinitate sunt detaliate pe doud capitole, respectiv
séndtate si asigurfiri si asisten{fd sociald, pentru a corela
prevederile Legii bugetului de stat, Legii nr. 95/2006 privind
reforma tn domeniul sdnAtitii, republicats, cu modificirile si
completdrile ultericare si QUG nr. 158/2005 privind
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concediile gi indemnizatiile de asiguriiri sociale de sénétate,
cu modificirile si completarile ulterioare. Este necesar ca in
Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si
completdrile ulterioare, s& fie tratat separat modul de
constituire a fondurilor care alcdtuiesc cele doud capitole -
respectiv sdndtate §i asigurfiri si asistentd sociald precum §i
inregistrarea rezultatului executiei pe cele dou capitole. |

Bugetul Fondului national unic de asigurfiri sociale de
sandtate cuprinde doud capitole bugetare, formand un tot
unitar, Insd acoperirea eventualelor deficite ale bugetului
inregistrate la finele anului pdnd acum a fost previzut astfel:

- i1 Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificirile si
completarile ulterioare pentru capitolul de sénétate (art. 265
alin. 3)

- in QUG 158/2005, cu modificirile §i completirile
ulterioare, pentru capitolul de asiguriri si asistenfd sociald
(art. 4 alin. 6).

Totodatd, in ceea ce priveste fondul de rezervd
constituit la nivelul bugetului FNUASS, precizdm cé acesta
| se constituie doar pentru capitolul sdnitate, pentru capitolul
asigurdri si asistentd sociald nefiind prevéizutd constituirea
unui fond de rezerva, astfel cum rezulti din prevederile OUG
158/2005, cu modificirile gi completiirile ulterioare.

- Se impune reglementarea unei surse de finantare
suplimentarea bugetului FNUASS, respectiv  sumele
provenite din protocoalele incheiate de CNAS cu detfinétorii
de autorizatii de punere pe piatd sau reprezentantii legali ai
acestord,

Tneepand cu data de 29.02.2016, a intrat in vigoare
Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2
octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de
norme detaliate pentru elementele de sigurantd care apar pe
ambalajul medicamentelor de uz uman, act normativ de
directd aplicare in statele membre incepind cu data de
09.02.2019.

Prin Ordinul ministrului sdndtitii nr. 1473/2018 pentru
crearea cadrului de aplicare a prevederilor Regulamentului
delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de
completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate
pentru elementele de siguranid care apar pe ambalajul
medicamentelor de uz uman, act normativ in vigoare
Incepind cu data de 05.12.2018, au fost reglementate
dispozitii cu caracter general aplicabile pe teritoriul
Roméniei cu privire la continutul identificatorului unic,
aplicarea dispozitivului de protectie Tmpotriva modificirilor
ilicite si cu privire la obligatiile detindtorilor de autorizatii de
punere pe piatd (DAPP) din Roménia, detinitorilor de
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autorizatii de import paralel (DAIP), a ftitularilor de
autorizafii privind furnizarea de medicamente pentru nevoi
speciale (TANS), a utilizatorilor finali §1 a Asociafiei
Organizatia de Serializare a Medicamentelor (OSMR).

Ministerul sanatatii a semnat in data de 14 februarie 2019
un acord de finantare cu Fondul Global pentru Combaterea
SIDA, Tuberculozei si  Malariei pentru derularea
Programului "Abordarea provocérilor legate de sistemul de
sindfate In ingrijirea tuberculozei ITn Roménia" in valoare
de 3,5 miliocane Euro.

Prin art. 386 alin. (5) din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul s#n&tatii, republicats, cu modificarile i
completdrile ulterioare, astfel cum acesta a fost modificat
prin OUG nr, 109/2018, s-a reglementat faptul cd toti medicii
specialisti pot Incheia contracte cu casele de asigurdri de
sénitate, prin care acestia dobéndesc dreptul de a elibera
bilete de trimitere pentru specialitifi clinice, biletele de
trimitere pentru investigatii paraclinice §i prescriptii
medicale pentru medicamente cu sau f¥rd contribufie
personald in tratamentul ambulatoriu, suportate din bugetul
Fondului national unic de asiguriiri sociale de s#nétate,
inclusiv cel care nu au ncheiate contracte de furnizare de
servicii medicale cu casele de asiguriri de sénétate.

In sistemul de asigurdri sociale de siniitate,
prescriptiile medicale, biletele de trimitere pentru specialititi
clinice gi biletele de trimitere pentru investigatii paraclinice
sunt eliberate numai ca urmare a serviciilor medicale
care fac obiectul contractului cu casa de asiguriri de
sinitate, respectiv consecinta consultatiei si ca urmare nu
pot {1 recunoscute si validate de sistemul informatic unic
integrat.

De asemenea, raportat la obiectul de reglementare al
art. 386 alin. (5) din Legea nr. 95/2006, republicati, cu
modificérile si completirile ulterioare, In cadrul sistemului
de asigurdri sociale de s#nitate, toti furnizorii de servicii
medicale aflati In relatie contractuald cu casele de asigurdri
de sAnétate au urméatoarele obligatii:

- sA asigure acordarea serviciilor medicale
asiguratilor fird nicio discriminare, folosind formele cele
mai eficiente de tratament. Rezultd astfel ci doar persoanele
asigurate pot beneficia de servicii medicale in cadrul
sistemului de asiguriri sociale de sinitate. In consecinta,
medicii specialisti ar trebui si aibi posibilitatea de a
verifica calitatea de asigurat,

- si utilizeze platforma informatici din asigurarile
de sanitate,

- sd verifice calitatea de asigurat In cadrul sistemului
de asigurdri sociale de sdnitate prin intermediul
instrumentelor reglementate de lege;




- si utilizeze prescriptia medicali electronica

on-line i 1in situajii justificate prescriptia medicald
electronica off-line pentru medicamente cu §i fard contributie
personald in tratamentul ambulatoriu, cu respectarea tuturor
prevederilor legale Tn vigoare;
Avand in vedere prevederile din OMS nr. 215/2002 pentru
aprobarea  Metodologiei privind definirea domeniilor
cercetdrii gtiintifice clinice, de medicind preventivd yi
Jfundamentald, nucleele, colectivele, departamentele de
cercetare, precum §i institufiile sanmitare in care se
desfdsoard activitate de cercetare stiintificd, conform c#rora
cercetarea stiintificA medicald clinicd reprezintd activitatea
de cercetare medicald asociatd cu acordarea de servicii
medicale gi cuprinde:

- studierea particularititilor evolutive clinice ale diferitelor
entitd{i patologice;

- evolutia proceselor morbide;

- claborarea algoritmelor si a strategiilor de diagnostic
pozitiv, precoce si diferential;

- patogenia si evaluarea raspunsului la diversele scheme si
proceduri terapeutice unice sau In combinafie, in boli
specifice;

- aprecierea prognosticului si a complicatiilor;

- studiul diferitelor asocieri morbide.

2. Legea nr. 151/2010 privind serviciile specializate
integrate de sinitate, educatie si sociale adresate
persoanelor cu tulburiri din spectrul autist si cu
tulburiri de séinitate mintali asociate

In prezent, in pachetul de servicii medicale de bazi de
care beneficiazd asiguratii in cadrul sistemului de asiguréri
sociale de sinitate sunt cuprinse serviciile conexe actului
medical din ambulatoriul de specialitate clinic care sunt
acordate copiilor cu tulburdri din spectrul autist.

Totodatd, in cadrul pachefulu de servicii medicale de baza
in ambulatoriul de specialitate clinic - se regéseste serviciul
de psihoterapie individuald acordat inclusiv pentru tulburédri
din spectrul autist, furnizat de medicii cu specialitatea
psihiatrie/psihiatrie pediatrica.

Serviciile conexe, in cadrul cfirora sunt cuprinse si cele
pentru copiii cu tulburfri din spectrul autist sunt decontate
din bugetul Fondului national unic de asigurdri sociale de
sandtate, de la capitolul ,,Asisten{i medicald ambulatorie
pentru specialitdtile clinice”.

Prin Legea nr. 151/2010 au fost reglementate serviciile
specializate integrate de s#ndtate, educafie §i sociale care
vizeazi identificarea precoce, tratamentul, recuperarea si
ameliorarea calitdfii viefii s1 functiondrii sociale a
persoanelor diagnosticate cu tulburiri din spectrul autist §i cu
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tulburéiri de s#nitate mintald asociate,

Potrivit dispozitiilor art. 5 alin. (2) si (3) ale acestui act
normativ, serviciile specializate pentru tulburirile din
spectrul autist, precum gi interventiile specializate sunt
prevazute in Contractul-cadru privind conditiile acordarii
asistentei medicale In cadrul sistemului de asiguriiri sociale
de sdndtate si In normele metodologice de aplicare a
prezentei legi,

Finangarea serviciilor de sénatate acordate persoanelor cu
tulburéri din spectrul autist si cu tulburiiri de sin#tate mintals
asociate se asigurd din bugetul Ministerului Sin&titii sau din
Fondul national unic al asigurdrilor sociale de sinitate, dup#
caz, in conditiile previzute prin normele metodologice de
aplicare a prezentei legi.

Prin Protocolul de colaborare incheiat intre MS, MEN,
MEFP si CNAS, s-a agreat dezvoltarea si implementarea de
programe destinate Tmbun#tatirii accesului persoanelor
diagnosticate cu  tulburdri din spectrul autist (TSA) la
servicii integrate de sfndtate, sociale si de educatie.

Unul dintre obiectivele acestui protocol il constituie
crearea unui subprogram destinat bolnavilor diagnosticati cu
TSA in cadrul Programului national de sin#tate mintald in
vederea acorddrii serviciilor integrate de s&nétate, respectiv
evaluarea, diagnosticul si serviciile conexe actului medical.

3. Ordonanta de urgenti a Guvernului nr, 77/2011
privind stabilirea unor contributii pentru finantarea
unor cheltuieli in domeniul san#tiatii _

In prezent, pentru o perioads de 2 ani, fncepand cu data de
1 1anwvarie 2018, detinftorii autorizatiilor de punere pe piati a
medicamentelor, care sunt persoane juridice roméne, precum
si definitorii autorizatiilor de punere pe piati a
medicamentelor, care nu sunt persoane juridice roméne, prin
reprezentantii legali ai acestora, nu datoreazd confribufia
trimestriald previzutd pentru valoarea consumului centralizat
aferentd medicamentelor derivate din sdnge uman sau plasmi
umand, suportate din Fondul national unic de asigurdri
sociale de sindtate si din bugetul Ministerului Sanatifii.

Decontarea medicamentelor care fac obiectul contractelor
cost — volum - rezultat se realizeazd ulterior expirdrii
perioadei necesare acorddrii tratamentului pacientilor si in
condifiile unei evaluiri pozitive a rezultatului medical.

Un pacient cu rezultat medical, evaluat de citre comisiile
de exper{i constituite in acest sens la nivelul CNAS, care a
urmat intregul ciclu de fratament, 8 ~ 12 — 24 sdptimaéni, are
2, 3 sau 6 prescriptii medicale emise si eliberate in functie de
criteriile previzute in protocolul terapeutic. Evaluarea
rezultatului medical se realizeazii la 12 sfptiméni de la
finalizarea intregului ciclu de tratament.
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Astfel, medicamentele care fac obiectul contractelor cost —
volum - rezultat se pot deconta dupd o pericadd de minim 6
luni de la prima eliberare a acestora de citre farmacii,
eliberare inregisirati in sistemul national de prescriere-
clectronicd, componentd a Platformei informatice din
asigurérile de sinétate.

Casele de asigurri de sandtate deconteazé farmaciilor cu
care sc afli 1o relafii contractuale, medicamentele aferente
pacientilor pentru care s-a inregistrat rezultat medical, iar
pentru medicamentele aferente pacienilor pentru care nu a
fost tnregistrat rezultatul medical, detinitorii autorizatiilor de
punere pe piafi a medicamentelor, care sunt persoane
juridice roméne, precum gi reprezentantii legali ai
detindtorilor ~ autorizatiilor de punere pe piati a
medicamentelor, care nu sunt persoane juridice roméne,
suporti integral valoarea consumului de medicamente.

in concluzie, rezulti ci de la data primei eliberdri a
medicamentelor si pind la data platii acestora, poate trece o
perioada de minim 8 luni, chiar dacd obligafia legald de
raportare a consumului de medicamente este lunard.

4. Legea nr. 229/2016 privind organizarea si
exercitarea profesiei de fizioterapeut, precum si pentru
infiintarea, organizarea si functionarea Colegiului
Fizioterapeutilor din Roménia

Diplomele de licentd au fost eliberate in conformitate
cu prevederile Legii educatiei nationale nr.1/2011, cu
modificirile si completirile ultericare, care este lege
organica, iar diplomele de licentd astfel obtinute au produs
efecte juridice pe piata muncii.

5. Legea  nr.134/2019 privind reorganizarea
Agentiei Nationale 2 Medicamentului si 2 Dispozitivelor
Medicale, precum si pentrn modificarea unor acte
normative

In conformitate cu prevederile art. 17 alin. (2) din
Legea nr.134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale
a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, precum gi
pentru modificarea unor acte normative, veniturile realizate
din tarifele aferente prestirii activitifilor specifice ale
ANMDMR se constituie veniturt proprii.

Lipsa dispozitiilor tranzitorii conduc la data prezentei
la imposibilitatea desfisurarii activitatii de catre ANMDR 1n
lipsa unui buget aprobat care sd permitd incasarea
veniturilor proprii precum i efectuarea cheltuielilor.

2. Schimbiri preconizate

Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii
Prin proiectul de act normativ se asiguri concordanti

intre prevederile Legii nr. 95/2006, republicati, cu

modificirile si completarile ulterioare, In ceea ce privesie

modalitatea de avizare de citre Ministerul S#natitii a
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normelor tehnice de realizare a programelor nationale de
sanatate curative, care se aprobi prin ordin al presedintelui
CNAS si, totodatd, se reglementeazid o noud sursi de
finantare a bugetului Fondului de asigurdri sociale de
séndtate, astfel incdt s& fie facilitat accesul persoanelor
asigurate la medicamente inovative.

De asemenea, prin propunerea de modificare a art. 220 si
art. 265 din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificédrile si
completirile ulterioare, se asigurd o viziune completa asupra
infregului mecanism de acoperire a eventualelor deficite
inregistrate de bugetul FNUASS.

Astfel, se asigurd stabilirea rezultatului executiei
bugetare distinct pe cele doud capitole ale bugetului
FNUASS.

In contextul asigurdrii unei bune gestiuni financiare a
bugetului FNUASS, este necesar#i reglementarea cadrului
legal astfel Tncdt pentru unele programe nationale de sinatate
curative, finantate din bugetul FNUASS, si se poati organiza
achizitii publice centralizate, in conditiile stabilite prin
hotirare de Guvern, de citre institutii si autoritéti abilitate de
lege, cu expertizi in domeniu, astfel incit procedurile de
achizifii publice si se deruleze in termene optime,
asigurdndu-se continuitate in acordarea tratamentului necesar
asiguratilor cupringi in programele nationale de sénitate
curative, la un pret unitar, in conditii de gestiune eficientd a
bugetului FNUASS. _

Totodatd, a fost introdusi o normi tranzitorie prin
care, pentru acordarea in mod neintrerupt a medicamentelor,
dispozitivelor medicale si materialelor sanitare specifice si
altele asemenea, care se acordd bolnavilor inclusi in
programele nationale de sindtate curative, a fost reglementat
in mod expres faptul ¢ unitifile sanitare cu paturi prin care
se deruleazd programule mai sus mentionate, le
achizitioneazd cu respectarea legislafiel in domeniul
achizitiei publice, la pretul de achizitie, care, In cazul
medicamentelor, nu poate depdsi pretul de decontare aprobat
n conditiile legii.

Sunt cuprinse ca sursi de finantare a bugetului FNUASS
sumele provenite din protocoalele Incheiate de CNAS cu
detinitorii de autorizatii de punere pe piatd sau reprezentantii
legali ai acestora. In acest sens, in proiectul de act normativ a
fost cuprinsa definitia acestora, ca reprezentind mecanisme
financiare prin care detindtorii de autorizatii de punere pe
piatd sau reprezentantii legali ai acestora participd la
cofinantarea  tratamentulri persoanelor asigurate cu
medicamente suportate din Fondul naional unic de asigurdri
sociale de sindtate, potrivit prevederilor art. 241 alin. (1) din
Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificirile si
completérile ulterioare.
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Pentru asigurarea derularii activitatilor prevdzute in
Programul "Abordarea provocirilor legate de sistemul de
sinitate in Ingrijirea tuberculozei in Roménia”" , conform
negocierilor cu finantatorul, este necesard Infiinfarea unei
unitifi de management a proiectului — denumitd Unitatea de
Planificare gi Implementare politici (UPIP) cu 2 componente
— una la Ministerul S&n&tatii si a 2-a In cadrul INSP.

a) Unitatea de Planificare si Implementare politici —
componenta din Institutul National de Sinitate Publici
a fost definitd prin noul Regulament de organizare si
functionare al INSP. :

b) Unitatea de Planificare si politici — componenta din
Ministerul Sdnatitii a fost prevazutd a se defini prin
proiectul de ordin pentru constituirea si stabilirea atributiilor
Unitatii de Planificare i Implementare de Politici §i pentru
desemnarea, in cadrul Ministerului Sanitétii, a echipel de
management a programului ROU-T-MOH ”Abordarea
provocarilor sistemului de sénidtate privind controlul
tuberculozei in Roménia”, program finantat de Fondul
Global de Luptd impotriva SIDA, Tuberculozei gi Malariei.

¢) Bugetul grantului include sumele necesare peniru
sporuri, fiind perfect conform cu spiritul Legii ar. 153/2017,
in sensul ci personalul nominalizat In echipele de proiecte
finantate din fonduri europene nerambursabile beneficiazd de
majorarea salariilor de bazd cu pand la 50%, indiferent de
numirul de proiecte In care este implicat, majorare care se
aplici proportional cu timpul efectiv alocat activititilor
pentru fiecare proiect). Facem mentiunea cd bugetul este
aprobat atdt de Ministerul Sanatitii, cét si de Fondul Global.

Propunem completarea proiectului de act normativ cu
o prevedere care sid reglementeze posibilitatea medicilor
tncadrafi Tn structurile de cercetare de 'a desfagura activitate
si In structurile medicale.

Astfel, pentru implementarea dispozitiilor art. 386
alin. (5) din Legea nr. 95/2006 este necesar ca medicii care
nu sunt In relatie contractuald cu casa de asigurari de sdndtate
si care vor avea dreptul sé elibereze bilete de trimitere pentru
specialitifi clinice, paraclinice §i prescriptii medicale pentru
medicamente, suportate din bugetul FINUASS, s cunoascéd
statutul de asigurat al persoanelor care vor beneficia de
aceste investigatii / medicamente, Tn caz contrar fiind
Ingradit dreptul asiguratului de a beneficia de medicamente /
mvestigatii astfel cum este stabilit de lege.

In acest sens, este necesar ca acesti furnizori si aibd
dotarea informatici necesard pentru a asigura conexiunea §i
accesul In PIAS. In situatia in care se utilizeazi alte sisteme
informatice, acestea trebuie sé fie compatibile cu sistemele
informatice din Platforma informaticd din asigurérile de
sdndtate, caz In care furnizorii sunmt obligafi sid asigure
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confidentialitatea in procesul de transmitere a datelor.

Tntrucat, la sistemul informatic unic integrat are acces
doar personalul institutiilor / furnizorilor de servicii medicale
| din cadrul sistemului de asigurdri sociale de s@nitate, pentru
a asigura implementarea dispozitiilor art. 386 alin. (5) din
Legea nr. 95/2006 gi o buni gestiune financiard a bugetului
Fondului national unic de asigurari sociale de sinétate este
necesar sd se asigure concordanja cu dispozitiile actelor
normative care reglementeazd sistemul de asigurdri sociale
sistemele informatice utilizate de furnizori cu cele din PIAS
si, totodatd, pentru respectarea regulilor referitoare la
structura de securitate a PIAS, este necesari analiza,
identificarea de solutii i / sau, dupd caz, dezvoltarea de
proiecte, prin care aceste dispozitii sd fie implementate in
sistemul informatic unic integrat.

Este de mentionat faptul c& in anul 2019, valabilitatea
actelor normative care reglementeazd conditiile acordarii
asistentei medicale in cadrul sistemului de asigurdri sociale
de sanitate a fost prelungitd pand la data de 31 decembrie
2019, astfel ci pentru perioada 2020-2021 vor fi elaborate
noi acte normative, previzute la art. 229 alin. (2) si (4) din
Legea nr. 95/2006, dupd adoptarea Legii bugetului de stat
pentru anul 2020.

Totodatd, infrucdt conditiile acordirii asistentei
medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in
cadrul sistemului de asiguréri sociale de sinftate se aproba
prin Coniractul-cadru multianual, care se elaboreazi de
CNAS 1n urma negocierii cu Colegiul Medicilor din
Roménia, Colegiul Medicilor Stomatologi din Roménia,
Colegiul Farmacigtilor din Roménia, Ordinul Asistentilor
Medicali Generaligti, Moagelor si Asistentilor Medicali din
Roménia, Ordinul Biochimistilor, Biologilor si Chimistilor,
precum §i in urma consultdrii cu organizatiile patronale,
sindicale §i profesionale reprezentative din domeniul
medical, este necesar ca hotirdrea de guvern care privegte
conditiile eliberdrii de citre medicii specialigti (altii decét cei
care Incheie contracte de furnizare de servicii medicale in
cadrul sistemului de asigurdri sociale de sdnitate) a
prescripfiilor medicale pentrt medicamente cu sau fird
contribufie personald, a biletelor de trimitere pentru
specialititi clinice si a biletelor de trimitere pentru
investigatii paraclinice eliberate si fie elaborati cu
consultarea CMR, CMSR si CFR, intrucét inclusiv medicii,
care nu sunt in relatie contractuald cu casele de asiguriiri de
sanatate, sunt membri ai acestor organizaiii profesionale.

Emiterea autorizafiei de punere pe piati reprezinti o
activitate specificd a ANMDMR potrivit dispozitiilor art. 4
alin. (3) pet. 2 din Legea nr.134/2019 si prin urmare ca orice
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activitate §i activitatea de autorizare pe punere pe piafd
presupune anumite costuri legate de: salarizarea personalului
implicat de fluxul de autorizare; asigurarea spafiului in
cadrul ciruia se desfigoari activitatea; cheltuieli legate de
asigurarea sistemului de comunicatii si sistemului informatic;
cheltuieli legate de asigurarca materialelor de birotica si
servicii interne.

Legea nr. 151/2010 privind serviciile specializate
integrate de sfnitate, educafie §i sociale adresate
persoanelor cu tulburiri din spectrul autist si cu
tulburiri de séinitate mintald asociate

Se creeaza cadrul legal necesar introducerii, dezvoltirii s1
implementdrii  unui  subprogram adresat persoanelor
diagnosticate cu tulburdri din spectrul autist fac obiectul unui
subprogram in cadrul Programului national de sinitate
mintald, finantat din bugetul Fondului national unic al
asiguririlor sociale de sénatate, care are ca scop acordarea de
servicii integrate de sénétate.

Avantajele acestul subprogram, ar fi reprezentate de:
a) evidenta pe CNP a persoanelor diagnosticate cu TSA;
b) repartizarca cu destinatie expresé a sumelor In functie de
indicatori si nu in comun cu toate celelalte servicii medicale,
inclusiv cele conexe actului medical, care se acordd in
ambulatoriul clinic pentru toate patologtile;
¢) controhul utilizérii sumelor.
Necesitatea acestor modificéri rezultd din:
- solicitarea Comisiei Europene din data de 7 decembrie
2018, fn cadrul Consiliului EPSCO (Formatiunea Ocuparea
Fortei de Muncd, Politicd Sociald, Sinatate si Consumatori a
Consiliului), secfiunea sinitate, adresatd statelor membre, si
isi intensifice eforturile pentrn a se asigura ci toate pértile
interesate 1si vor indeplini obligatiile in termen, astfel Incét:
-detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd sa poatd serializa
medicamente comercializare in Uniunea Europeani si s fie
conectati la bazele de date nationale/europene;
- spitalele si fie sprijinite, inclusiv din punct de vedere
financiar, pentru a procura noile scanere, software-ul necesar
si pentru a avea personal responsabil de decomisionare;
- distribuitorli angro si persoancle Indreptitite s
elibereze medicamente citre populatie si se conecteze la
baza de date, precum si din faptul ca,
- absenfa masurilor necesare aplicirii legislatiel
europene atrage riscul pronuntirii unor decizii de catre
Cuwrtea de Justitie a Uniunii Europene care si oblige
Roménia la plata unor sanctiuni pecuniare, potrivit art. 260
alin. (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
cu impact negativ major asupra bugetului statului.
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Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind
stabilirea wunor contributii pentru finantarea unor
cheltuieli in domeniul sanatitii

Riscul reaparifiei problemelor legate de accesul la
imunoglobulini si a disconiinuititii in piati a
medicamentelor derivate din sfnge uman si plasmi umani
datoritd faptului ci aceste medicamente nu au alternativi
terapeuficd iar costurile de productie sunt de aproximativ
60% dar si datoritd contribuiiei trimestriale in formula
actuald si a modalitatii de reglementare a pretutui, determini
modificarea alineatului (2) al articolut 1.

Prin acest demers, respectiv extinderca perioadei de 2
ani la 3 ani, Tncepénd cu data de 1 ianuarie 2018, astfel incat
defindtorii  autorizatiilor de punere pe piafi a
medicamentelor, care sunt persoane juridice roméne, precum
si detindtorii auforizatillor de punere pe piati a
medicamentelor, care nu sunt persoane juridice roméne, prin
reprezentantii legali ai acestora, si nu datoreze contributia
trimestriald previzutd pentru valoarea consumului centralizat
aferentd medicamentelor derivate din singe uman sau plasmi
umand, suportate din Fondul national unic de asigurdri
sociale de séndtate si din bugetul Ministerului Sanititii.

Prin aceastid misurd se evitd intrarea intr-o situatie de
excluziune sociald care ar conduce la afectarca dreptului la
un nivel de trai decent pentru pacientii care suferd de
imunodeficiente.

Prin proiectul de ordonantd a Guvernului se reglementeazi
faptul cd, pentru medicamentele care fac obiectul
contractelor cost — volum — rezultat, incheiate in baza QUG
nr. 77/2011, cu modificirile si completarile ulterioare,
acordate pacientilor cupringi In contractele cost — volum -
rezultat si pentru care s-a inregistrat rezultat medical, din
bugetul Fondului national unic de asigurfiri sociale de
sdndtate la termenul previzut de OUG nr. 77/2011, cu
modificarile si completrile ultericare, se deconteazi toate
prescriptiile medicale eliberate si raportate de furnizorii de
medicamente in Platforma informaticd din asigurdrile de
sdnftate.

Legea mnr. 229/2016 privind organizarea si
exercitarea profesiei de fizioterapeut, precum si pentru
infiinfarea, organizarea si functionarea Colegiului
Fizioterapeutilor din Romdnia

Ministerul Sanatitii cu consultarea reprezentantilor
asociatiilor de fizioterapie din Romania, a elaborat proiectul
de norme metodologice de aplicare a prevederilor Legii
nr.229/2016, cuprinzénd referiri la dispozitiile din acest act
normativ carc se incadreazi in sfera de competenii a
Ministerului  Sanatitii. Avand in vedere faptul prin

17




mentinerea art.12 se restrictioneazd accesul pe piafa muncii
acestei categorii de personal propunem abrogarea art.12 din
Legea nr.229/2016.
" Ordomantei Guvernului nr. 282003 privind
trimiterea bolnavilor pentru tratament in striinitate:
in contextul prevederilor Ordonantei nr. 28/2003
privind trimiterea bolnavilor pentru tratament in sirfinatate,
pot fi finantate de cétre Ministerul S#ndtdtii doar
tratamentele asigurate de ciitre unitdti sanitare din strdinétate.
Existd situatii in care serviciile medicale pentru care se
impune trimiterea la tratament in strainatate pot fi asigurate
in RomAnia de furnizorii de servicii medicale, in afara
sistemului de asiguriiri sociale de sinitate, la costuri mult
mai mici si cu evitarea cheltuiclilor de transport §i a
disconfortului  determinat de  necesitatea  realizirii
transportului international. Ca urmare se impune includerea

.....

posibilititii finantdrii si a serviciilor medicale acordate de
furnizorii privati de servicii medicale din Roménia pentru
pacientii - cu afectiuni deosebit de grave pentru care se
impune trimiterea la tratament in strdinatate, aspect ce va
determina utilizarea eficienta a fondurilor bugetare alocate
pentru tratamentul In striinitate.

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

Prin acest act normativ se crecaza cadrul legal pentru
ducerea la indeplinire a actului normativ de infiinfare si
desfasurarea activitdtii de catre ANMDR, respectiv
incasarea veniturilor proprii precum si efectuarea

cheltuielilor.

3. Alte informatii

Sectiunea a 3-a

Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1. Impactul macroeconomic

Nu este cazul

1.1 1mpactul asupi‘a mediutui coﬁcurénfial si

domeniului ajutoarelor de stat

Nu este cazul

2. Impactul asupra mediului de afaceri

Nu este cazul

3. Impactul social

Nu este cazul

4. Impactul asupra mediului

Nu este cazul

5. Alte informatii

Nu au fost identificate

Sectiunea 2 4-a

Tmpactul financiar asupra bugetului general consolidat, atit pe termen scurt, pentru anul curent,
céit §i pe termen lung (pe 5 ani)
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- mii lei -

M

ed

Anul ia

Indicatori curen | Urmitorii 4 ani pe
t 5

an
i
1 2 3 4 7

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

a) buget de stat, din acestea:

(1} impozit pe profit

(ii) impozit pe venit

b) bugete locale:

(1) impozit pe profit

¢) bugetul asigurdrilor sociale de stat:
(1) contributii de asigurfiri

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

a) bugetul de stat
(1) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii

b) bugete locale:

(1) cheltuieli de personal

(11) bunuri si servicii

¢) bugetul asiguririlor sociale de stat:
(i} cheltuieli de personal

(11) bunuri si servicii

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

a) buget de stat
b) bugete locale

4., Propuneri pentru acoperirea cresterilor
cheltuiclilor bugetare

5. Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare

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

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

1) Misuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor
proiectului de act normativ:

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

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

a) Statutul Casei Nationale de
Asigurdri de Sandtate, aprobat

prin - HG nr. 972/2006, cu
modificdrile ~ si  completirile
ulterioare

b} - HG privind aprobarea

programelor nationale de sénitate
si Normele tehnice de realizare a
acestora, aprobate prin Ordin al
presedintelui CNAS;

- HG pentru punerea in
aplicare a dispozitiilor articolului
386, alineatul (5) din Legea nr.
05/2006 privind reforma 1In
domeniul s&natitii

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

Proiectul de act normativ nu se
referd la acest subiect

3) Misuri normative necesare aplicarii directe a actelor
normative comunitare

Proiectul de act normativ nu se
referd la acest subiect

4) Hotirari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene

Proiectul de act normativ nu se
referd la acest subiect

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

Proiectul de act normativ nu se
referd la acest subiect

6) Alte informatii

Nu au fost identificate

Sectiunea a 6-a

Consultirile efectuate in vederea elaboririi proiectului de act normativ

1) Informatii privind procesul de consultare cu organizatii
neguvernamentale, instifute de cercetare si alte organisme
implicate

Este necesar a fi  consultat

Consiliul Concurentei

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

Nu este cazul

3) Consultirile organizate cu autorititile administratiei'

publice locale, in situatia in care proiectul de act normativ are
ca obiect activititi ale acestor autorititi, in conditiile HotarArii
Guvernului nr. 521/2005 privind procedura de consultare a
structurilor asociative ale autorititilor administratiei publice
locale 1a elaborarea proiectelor de acte normative

Nu este cazul

4)  Consultirile cadrul  consiliilor
interministeriale, fn conformitate cu prevederile Hotdrarii
Guvernului nr. 750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente '

desfisurate in

Nu este cazul

5) Informatii privind avizarea de citre:
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a) Consilinl Legislativ

Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Apirare a Tarii

Nu este cazul

¢) Consiliul Economic si Social

Consiliul Economic §i Social

d) Consiliul Concurentei

Nu este cazul

¢) Curtea de conturi

Nu este cazul

6) Alte informatii

Nu au fost identificate

Sectiunea a 7-a

Activitiiti de informare publicii privind elaborarea si implementarea proiectului de act normativ

1) Informarea societiitii civile cu privire la necesitatea
elaborarii proiectului de act normativ

| Proiectul de act normativ a fost

supus procedurii transparentei
decizionale previzutd de Legea
nr. 52/2003 privind transparenfa
decizionald iIn

public3, republicati.

administratia

2) Informarea societitii civile cu privire Ia eventualul impact
asupra mediului in urma implementirii proiectului de act
normativ, precum si efectele asupra sinitatii si securitatii
cetiitenilor sau diversititii biologice

Proiectul de act normativ nu se
referd la acest subiect.

3) Alte informatii

Sectiunea a 8-a
Misuri de implementare

1) Misurile de punere in aplicare a proiectului de act normativ
de citre autoritatile administratiei publice centrale si/sau
locale — infiintarea unor noi organisme sau extinderea
competentelor institutiilor existente

Nu implicd masuri suplimentare
de implementare.

2) Alte informatii

Nu au fost identificate
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In acest sens, s-a elaborat prezentul proiect de Ordonanti a Guvernului pentru
modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatitii, precum si
pentrn modificarea unor acte normative,

MINISTRUL SANATATH
SORINA PINTEA

AVIZAM FAVORABIL
MINISTRUL MUNCII SI JUSTITIEI SOCIALE
MARIUS-CONSTANTIN BUDAI

MINISTRUL AFACERILOR EXTERNE MINISTRUL DELEGAT PENTRU
AFACERI EUROPENE
RAMONA NICOLE MANESCU GEORGE CIAMBA
MINISTRUL ECONOMIEI MINISTRUL FINANTELOR PUBLICE
NICULAE BADALAU EUGEN ORLANDO TEODOROVICI

p. PRESEDINTELE CASEI NATIONALE DE ASIGURARI DE SANATATE
VASILE CIURCHEA

MINISTRUL EDUCATIEI NATIONALE MINISTRUL JUSTITIEI
ECATERINA ANDRONESCU ANA BIRCHALL

PRESEDINTELE AGENTIEI NATIONALE PENTRU ACHIZITII PUBLICE
BOGDAN PUSCAS

VICEPRIM-MINISTRU PENTRU IMPLEMENTARE PARTENERIATELOR
STRATEGICE ALE ROMANIEI

MINISTRUL AFACERILOR INTERNE, INTERIMAR
MIHAI VIOREL FIFOR
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GUVERNUL ROMANIEI

[GQNS?L%UL ECONOMIC 5180014,

inregistrat nr. m_éﬁ_él_

loate Q2. O 20/

ORDONANTA

pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma fn domeniul sinfit:itii,
precum si pentru modificarea si completarea unor acte normative in domeniul sinatitii

in temeiul art. 108 din Constitutia Roméniei, republicati si al art.1 pet.VI poz.1 din Legea
nr.128/2019 privind abilitarea Guvernului de a emite ordonante,

Guvernul Roméniei adoptd prezenta ordonanta.

Art. I

Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinitatii, republicatd in Monitorul
Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu modificirile si completirile
ulterioare, se modifica si se completeaza dupi cum urmeazi:

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

»€) coordoneaza, implementeaza si monitorizeaza proiectele finantate in cadrul fondurilor
comunitare, precum si acorduri bilaterale, Pactul de stabilitate in domeniul sanatatii, Fondul Global
pentru combaterea SIDA, tuberculozei si malariei si alte acorduri internationale in domeniul de
competenta;”

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

“(4) Pentru personalul nominalizat Tn echipele de proiect din cadrul Ministerului Sanifatii
sau din institutiile aflate Tn subordinea san coordonarea acestuia, inclusiv pentru personalul
incadrat cu contract individual de munc#, pe pericadi determinati, pe posturile in afara
organigramei, Th scopul implementirii proicctelor prevazute la lit. €) a alin. (1), se aplicd In mod
corespunzitor prevederile art. 16 din Legea cadru nr. 153/2017 privind salarizarea personalului
plitit din fonduri publice, cu modificérile si completérile ulterioare.

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

3. La articolul 54, lit. d) se modifici si va avea urmitorul cuprins:

”d) acordd aviz conform normelor metodologice de realizare a programelor nafionale curative
elaborate de CNAS;” '

4. Dupi articolul 56, se introduc doui noi articole, art. 56! si 562, cu urmitorul
cuprins:



»Art. 561 (1) Pentru unele dispozitive medicale si materiale sanitare specifice acordate in
cadrul unor programe nationale de sinatate curative, finantate din bugetul Fondului national unic
de asigurdiri sociale de sinitate, se pot organiza achizifii publice centralizate, de cétre unitifi de
achizitii centralizate care furnizeaza activitatile de achizitie centralizatd, infiinfate cu respectarea
legislatiei in domeniul achizitiilor publice.

(2) Criteriile de stabilire a programelor nationale de siinitate curative, previzute la alin. (1),
precum §i situatiile si conditiile In care autoritatile contractante achizifioneaza produse/servicii de
la unititi de achizitii centralizate se stabilesc prin hotiirire de Guvern.

Art. 56*° Péani la finalizarea achizifiilor centralizate la nivel nafional prin semnarea
contractelor subsecvente cu ofertantii desemnati cistigitori, medicamentele, dispozitivele medicale
si materialele sanitare specifice §i altele asemenca, ¢are se acorda bolnavilor inclusi In programele
nationale de sindtate curative, se achizitioneazd de unitdfile sanitare cu paturi prin care se
deruleazi programul, cu respectarea legislatiei in domeniul achizitiei publice, la pretul de achizifie,
care, Tn cazul medicamentelor, nu poate depési pretul de decontare aprobat in conditiile legii.”

5. La articolul 165, dupa alineatul (3) se introduce un nou alineat, alineatul (31), cu
urmitorul cuprins:
“(371) Medicti care sunt incadrafi in structurile de cercetare, in cadrul programului de lucru de la
functia de cercetare, pot desfigura activitate medicald §i in structurile medicale corespunzitor
functiei, specialitafii si gradului profesional in care sunt confirmati, cu exceptia rezidentilor.”

6. Articolul 220 se modifici i va avea urmétorul cuprins:

?Art. 220
(1) Fondul national unic de asiguriiri sociale de sanétate, denumit In continuare fondul, este un fond
special care se constituie si se utilizeaza potrivit prezentei legi.

(2) Bugetul Fondului national unic de asiguriiri sociale de sénitate este structurat pe doud capitole:
a) sindtate;
~ b) asiguréri si asistentd sociald.

(3) Constituirea. fondului la capitolul sdnitate se face din contribuia de asigurdri sociale de
sanatate, denumitd in continuare contributic, suportatd de asigurati, din subventii de la bugetul de
stat, precum i din alte surse - donafii, sponsorizéri, protocoale incheiate de CNAS cu detin#torii
de autorizatii de punere pe piatd sau reprezentantii legali ai acestora, dobénzi, exploatarea
patrimoniului CNAS si al caselor de asigurdri de sindtate, precum gi alte venituri, potrivit legii.

(4) Constituirea fondului la capitolul de asigurfiri si asistenti sociald se face din sumele care se
distribuie fondului din contributia asiguratorie pentru muncé, conform art. 220”6 alin. (4) lit. d) din
Legea nr. 227/2015 privind Codul fiscal, cu modificirile si completirile ulterioare, contributii
pentru concedii si indemnizatii datorate de asigurati, sume alocate bugetului Fondului national unic
de asigursiri sociale de sindtate, peniru acoperirea deficitului rezultat din aplicarea prevederilor
legale referitoare la concediile i indemnizatiile de asiguriri sociale de sinitate.

(5) Gestionarea fondului se face, in conditiile legii, prin CNAS si prin casele de asigurari de
sénatate.

(6) CNAS propune, cu avizul conform al Ministerului San#tatii, proiecte de acte normative pentru
asigurarea function#rii sistemului de asigurdiri sociale de s#nitate. Pentru proiectele de acte
normative care au incidentd asupra fondului, elaborate de ministere si de celelalte organe de

specialitate ale administratiei publice centrale, este obligatorie obtinerea avizului conform al
CNAS.”



7. Articolul 265 se modifici si va avea urmitorul cuprins:
"Art. 265 _

(1) Colectarea contributiilor datorate de persoancle obligate sé se asigure, precum §i a contribufiei
asiguratorii pentru muncé datoratd de angajator se face de ciitre Ministerul Finantelor Publice, prin
ANAF si organele fiscale subordonate acesteia, potrivit prevederilor Codului de procedurd fiscali,
cu modificirile gi completérile ulterioare.

(2) Pentru acoperirea deficitului bugetului fondului la capitolul sén#tate, In vederea asiguririi
serviciilor medicale, medicamentelor, materialelor sanitare, dispozitivelor medicale si altor servicii
la care au dreptul asiguratii, dup# epuizarea fondului de rezervé veniturile bugeinlui fondului se
completeazi cu sume care se alocd de la bugetul de stat.

(3) Acoperirea deficitului bugetului fondului la capitolul de asiguréri si asistentd sociald se face
potrivit prevederilor art. 4 alin (6) din OUG nr. 158/2005 privind concediile §i indemnizatiile de
asiguriiri sociale de s#nitate, cu modificirile si completarile ulterioare, din disponibilitifile
tnregistrate in anii precedenti cu aceastd destinatie sau de la bugetul de stat, dupd caz,

(4) Fondul de rezervd pentru sinitate se constituie in anii Tn care bugetul fondului este excedentar,
nu primegte sume Tn completare de Ta bugetul de stat potrivit alin. (4) si se constituie numai dupa
acoperirea deficitelor din anii precedenti ale bugetului fondului.

(5) Veniturile asupra cirora se stabilegte contributia asiguratorie pentru mumcid gi cota de
contributie sunt previizute in Legea nr. 227/2015.”

8. - La articolul 386, alineatul (5) se modifici si va avea urmitorul cuprins:

(5) In vederea exercitirii dreptului de liberd practici, casele de asigurdri de sin#itate Incheie un
contract cu medicul specialist intr-o specialitate clinicid prevdzut la alin. (1) Iit. b), pentru
specialititile clinice pentru care casele de asigurdri de sénétate incheie contracte de furnizare de
setvicii medicale, prin care acesta dobindeste dreptul de a elibera bilete de trimitere pentru
specialitiifi clinice, biletele de trimitere pentru investigatii paraclinice §i prescriptii medicale pentru
medicamente cu sau fird contributie personald in tratamentul ambulatoriu, suportate din bugetul
Fondulwi national unic de asigurdri sociale de sfnitate, In conditiile stabilite prin hotérire a
Guvernului.

9. La articolul 386, dupi alineatul (5) se introduce un nou alineat, alin. (6), cu
urmitorul cuprins:
(6) Proiectul de hotiirdre a Guvernului prevazut la alin. (5) se elaboreazi cu consuliarea Colegiului
Medicilor din Roménia, Colegiului Medicilor Stomatologi din Roménia si Colegiului
Farmacistilor din Roménia, in termen de 60 de zile de la data intrérii In vigoare a contractului-
cadru si a normelor metodologice, in anul 2020.

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

,z) cu amendi de la 50.000 lei 1la 100.000 lei, in conformifate cu prevederile legale in vigoare,
aplicatd detindtorului autorizafiel de punere pe piati/reprezentantului acestuia/detindtorului
autorizatiel de import paralel emis3 in conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sfn#tatii
nr, 1962/2008 privind aprobarea Procedurii de eliberare a autorizatiilor de import paralel pentru
medicamente de uz uman, precum si titularului de autorizatie privind firnizarea de medicamente
pentru nevoi speciale emisi In baza art. 703 alin. (2) In alte cazuri de necesitate neacoperite de
medicamentele autorizate, pentru punerea pe piatd dupd data de 9 februarie 2019 a unui
medicament care nu nerespectd obligafiile previzute la art. 774 lit. 0), ale articolului 33 sau ale
articolului 40 din Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de
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completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de
norme detaliate pentru elementele de sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman,
denumit in continuare “Regulamentul privind elementele de siguranti care apar pe ambalajul
medicamentelor de uz uman”.

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

ab) cu amendd de la 50.000 lei la 100.000 lei, aplicatd fabricantului/distribuitorului angro/
persoanel autorizate sd elibereze sau persoanei indreptdfite sd furnizeze medicamente cétre
populatie in Roménia pentru neefectuarea dupa data de 9 februarie 2019 a verific#rilor previzute la
articolul 10 din Regulamentul privind eclementele de siguranti care apar pe ambalajul
medicamentelor de uz uman;

ac) cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei, aplicatd distribuitorului angro/persoanei autorizate si
elibereze sau persoanei indreptatite si furnizeze medicamente catre populatie in Roménia pentru
nerespectarea dupi data de 9 februarie 2019 a prevederilor articolului 24 sau ale articolului 25 din
Regulamentul privind elementele de sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;
ad) cu amendd de la 50.000 let la 100.000 lei, aplicati persoanei autorizate sau indreptafite si
furnizeze medicamente citre populatie In Roménia pentru nerespectarea dupi data de 9 februarie
2019 a prevederilor articolului 30 din Regulamentul privind elementele de siguranti care apar pe
ambalajul medicamentelor de uz uman;

ae) cu amenda de la 100.000 lei la 500.000 lei, prin derogare de la prevederile art. 8 alin. (2) lit. a)
din Ordonanta Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobatd cu
modificiri si completari prin Legea nr. 180/2002, cu modificarile i completirile ulterioare,
aplicatd entitatii juridice nonprofit responsabild cu crearea si gestionarea repertoriului national,
infiintatd in conformitate cu prevederile art. 1 alin. (1) lit. b din Normele detaliate pentru
clementele de sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman aprobate prin Ordinul
ministrulul sandtatii nr. 1473/2018, pentru nerespectarea dupd data de 9 {februarie 2019 a
prevederilor articolelor 32, 35, 37 sau 39 din Regulamentul privind elementele de sigurantd care
apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;”

11. Dupi articolul 875, se introduc cinci noi articole, articolele 875'-875°, cu urmitorul
cuprins:
“Art. 8751, — Odatd cu aplicarea sanctiunii amenzii contraventionale previzute la art. 875 alin. (1),
inspectorii ANMDMR, dupé caz, pot dispune mésuri complementare de confiscare si refinere a
medicamentelor de vz uman sau a documentelor emise in legéturd cu acestea, dacd este necesar,
atunci cand nu sunt respectate cerintele legale si/sau principiile de buni practicéd de fabricatie ori de
bund practicd de distributie previzute de legislatia nationald gi dac# prezintd un pericol potential
pentru sénitatea publici.
Art. 8752, — Misurile complementare propuse pentru a fi aplicate potrivit art. 875! se dispun direct
prin procesul-verbal de constatare i de sanctionare a contraventiei.
Art. 875% — Sanctiunile contraventionale complementare dispuse in conditiile art. 875! se vor
materializa prin sigilarea medicamentelor de uz uman si aplicarea stampilei inspectorului
ANMDMR, precum si prin ridicarea documentelor emise 1n legiturd cu acestea.
Art. 875% — Procedura de preluare, evaluare si distrugere a medicamentelor de uz uman,
materialelor consumabile de utilitate medicald confiscate, se aprobd prin ordin comun al
ministrului s&natatii §i al ministrului afacerilor interne si se aplicd in mod corespunzitor.



Art. 8755 — In cazurile previzute de ordinul comun al ministrului sdn#tatii si al ministrului
afacerilor interne mentionat la art.875* organele de politie sunt obligate si acorde, la cerere,
sprijinul necesar persoanelor Imputernicite previzute la art. §751, aflate in exercitiul functiunii.”

12. Articolul 876 se modifica §i va avea urmiitorul cuprins:
“Art. 876. — Dispozitiile art. 875 i ale art. 875'-875% se completeazd cu prevederile Ordonantei
Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobati cu modificiri si
completéri prin Legea nr. 180/2002, cu modific#rile si completirile ulterioare”.

13. Dupi articolul 876, se introduce un neu articol, articolele 876!, cu urméitorul cuprins:
“Art. 876!, Prin derogare de la dispozitiile art.32 alin.(3) din Ordonanta Guvernului nr.2/2001
privind regimul juridic al contraventiilor, aprobati cu modificdri si completiiri prin Legea
nr.180/2002, cu modificdrile §i completirile ulterioare, plangerea Impotriva procesului-verbal de
constatare a confravenficl si de aplicare a sancfiunii nu suspendd executarca sanctiunii
contraventionale complementare aplicate potrivit art.875'.”

14. Articolul 893 se modifici si va avea urmitorul cuprins:
»Art. 893 - La depunerea documentatiei In vederea obtinerii autorizatiei de punere pe piats,
solicitanfii plitesc la ANMDMR un tarif de autorizare de punere pe piati de 5000 euro sau

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

Art. 11

Legea nr. 151/2010 privind serviciile specializate integrate de sinitate, educatie si
sociale adresate persoanelor cu tulburiiri din spectrul autist si cu tulburiri de siinitate
mintalsi asociate, publicati in Monitorul Oficial al Rominiei, Partea I, nr. 483 din 14 iulie
2010, cu meodificirile si completirile ulterioare, se modifici si se completeazi dupid cum
urmeazi:

1. La articolul 5, alin. (2) se modifici si va avea urmitorul cuprins:

“(2) Serviciile specializate pentru diagnosticarea persoanelor cu tulburiri din spectrul autist,
sunt previzute in Contractul-cadru privind condifiile acordirii asistentei medicale n cadrul
sistemului de asigurdri sociale de sin#tate si in normele metodologice de aplicare a prezentei legi,
cu exceptia celor suportate de la bugetul de stat.”

2. La articolul 5, dupd alin. (2) se introduc doud noi alineate, alin. (2) si (22), cu
urmitorul cuprins:
(2"} Interventiile de sindtate specializate adresate persoanelor diagnosticate cu tulburdri din
spectrul autist fac obiectul unui subprogram in cadrul Programului national de sin#tate mintald,
finantate din bugetul Fondului national unic al asiguririlor sociale de sinitate.
(2%) Structura subprogramului mentionat la alin. (2!), obiectivul acestuia, precum si orice alte
conditii si termene necesare implementirii i derulirii acestuia se aprobd prin hotirarea Guvernului
pentru aprobarea programelor nationale de s#nditate, previzutd la art. 51 alin. (4) din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanititii, cu modificarile si completarile ulterioare.”

Art._III Ordonanta de urgenti a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor
contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatitii, publicatd in Monitorul
Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 680 din 26 septembrie 2011, aprobati prin Legea nr.



184/2015, cu modificiirile si completirile ulterioare, se modificad §i va avea urmitorul
cuprins: ‘

1. Alineatul 2 al articolului 1! se modifica si va avea urmiitorul cuprins:
,,(2) Prevederile alin, (1) se aplicd pentru o perioadi de 3 ani, Incepind cu data de 1 ianuarie
2018."

2. La articolul 12 dupi alin. (17) se introduce un nou alineat, alin. (18), cu urméitorul
cuprins:

»(18) Din bugetul Fondului national unic de asiguriri sociale de sindtate, la termenul prevézut
la art. 14 alin. (4), se deconteazi toate prescripfiile medicale eliberate §i raportate in Platforma
informatica din asigurarile de sanitate, care cuprind medicamentele care fac obiectul contractelor
cost — volum — rezultat, acordate pacientilor pentru care s-a inregistrat rezultat medical.” '

Art. IV Articolului 12 din Legea mr. 229/2016 privind organizarea si exercitarea
profesiei de fizioterapeut, precum si pentru finfiin{area, organizarea si funcfionareca
Colegiului Fizioterapeutilor din Romania publicatid in Monitorul Oficial al Rom#niei, Partea
I, nr. 939 din 22 noiembrie 2016, se abroga.

_Art. V. Dupi articolul 1 din Ordonanta nr. 28/2003 privind trimiterea belnavilor
pentru tratament fn striiiniitate, publicati in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea 1, nr. 62
din 1 februarie 2013, aprobatii prin Legea nr. 119/2003, se introduce un nou articol, articolul
1}, cu urmitorul cuprins:

Art. 1! Prin exceptie de la prevederile art. 1, pot fi finatate din bugetul de stat prin bugetul
Ministerului Sinatitii si serviciile medicale acordate de furnizorii de servicii medicale din
Roménia pentru pacientii cu afectiuni deosebit de grave pentru care se impune trimiterea la
tratament in striinatate, respectiv serviciile medicale care nu sunt asigurate in cadrul sistemului de
asigurdri sociale de s@ndtate din Roménia”.

Art.VI (1) Pentru aplicarea art.17 alin. (1) din Legea nr.134/2019 privind reorganizarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si peniru
modificarea unor acte normative, publicatii in Monitorul Oficial al Romdniei, Partea I, nr.
587 din 17 iulie 2013, se autorizeazd Ministerul Finanfelor Publice sd introducd, la propunerea
ordonatorului principal de credite, modificarile corespunzitoare in structura bugetului de stat si a
bugetului Ministerului S&n#tatii aprobat pe anul 2019.

(2) Se autorizeazi ordonatorul principal de credite sd introducd modificdri in volumul si
structura bugetelor de venituri §i cheltuieli pe anul 2019 ale institufiilor publice subordonate
finantate parfial din venituri proprii atét la partea de venituri cat si la partea de cheltuieli.

Art.VII Dispozitiile previzute la pct.10 al art.] intrd in vigoare la 30 zile de la data
publicirii prezentei ordonante a Guvernului in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I.
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