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Sectiunen 1 Titlul proieetolui de act normativ
Ordonanid s Guvernolui
pentru modificarea 5i completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinitigii

Secliunea a 2-a Motivul emiterii actului normativ
Puncrea in aplicare a dispozitiilor art.] pet.V poz2 din Legea nr.195/2021 privind abilitarea
Guvernului de a emite ordonante

Conform ant.27 Inspeciia sanitard de stat desfisoard activitatea de avizare, autorizare
gi notificare a activitatilor §i produselor ey impact asupra sin&tatii populatiei .
Aceastd reglementare are ca scop certificarea conformirii cu normele de sanditate
publici & produselor, servielilor si activititilor, activitate carc nu intrd n
responsabililatea si competenta Inspectiet sanitare de stat,
Activitatea de avizare, autorizare si notificare a activitifilor §i produselor cu impact
asupra sinititii populatiel se desfagoard de chitre direcia de reglementare in domeniile
shnatatii publice si de citre structurile de specialitate din cadrul directiilor de sindtate
publicd judeene §i a municipiului Bucuresti, respectiv Compariimentele de
supraveghere in sénitate publica.
Cadrul normativ actual replementeaz3 la articolul 29, din Capitolul V- Inspeciia
sanitard de stat, activitatea de evaluare a impactului asupra sdniti{ii in relatie cu
programe, strategii, politict ale altor sectoare de activitate cu efecte conexe asupra
shnAtiii populafiei.
Accasti activilste reprezimid instrumentul de integrare a priorititilor de siinftate
publicd in dezvoltarea durabild a societifii §i nu intrd in responsabilitatea gi
] competenia  Inspectiei sanitare de stat, care realizeazd activitates de control, in
L. Descrieres | yederea verificarti respectdnii prevederilor legale in vigoare in domeniul sindtdtii
situatie publice.
actuale Pe de altd parte, cvaluarca impactului asupra sinduifii se realizeazd de Institutul
Nationa! de $anitate Public&/Centrele nationale §i/sau regionale.

Titlul I din Legea nr, 55/2006 privind reforma in domeniul sdndtilii, republicatd, cu
modificirile 1 completdrile ulterioare, reglementeazd cadiul general cu privire la
derularea programelor nafionale de sindtate de cAtre Ministerul Sandtéii si Casa
Nationald de Asiguriri do Sindtate, precum gi obligatiile generale care revin unitdtilor
de speciatitate care implementeazd acesic programe, {%rd a cuprinde reglementari
specifice referitoarc la situafiile In care pot fi transmise bunurile achizijionate din
sumele alocate pentru derularea progeametor nationale de sindtate, aflate in perioada
de valabilitate, de i2 o unitate de specialitate 1a alta.

Ordonanta de urgentd nr. 1/ 2014 prevede faptul ¢ serviciile de ambulantd judetene,
respectiv. al  municipiului  Bucuresti, sunt in  coordonarea operajionali  a




Departamentului pentru Situsdii de Urgentd (DSU) din cadrul Ministerului Afacerilor
Internc. Acelasi act normnativ stribuie DSU competente de gestionare, ta nivel national,
a situaliilor de urgentd, inclusiv cele generate de rise epidemiclogic.

Textul normativ al art, 100 alin. (7) s-a dovedit dificil de aplicat in practicl intrued( nu
este suficient de clar cu privire Ta tipurile de cheltuieli care intrd sub incidenta
finarfirii prin bugetul de stat pentru LIPU/ CPU. Aceste dificultdyi de interpreare, care
au penerat puncte de vedere contradictorii, s-au manifestat atdt la nivelul unitégilor
sanitare, cat §i la nivelu! institutiilor cu atributii de verificare i contral in ceea ce
priveste utilizarea fondurilor alocate de la bugetul de stat. fn plus, nu este elar statutul
personalului care este plitit din aceste fonduri — ce fel de Incadrare are, unde poate
activa (doar in UPU/CPU sau si in alte sectii). Pe de alth parte, detalierea cheltuietilor
care pot fi facute fn baza alin. (7) este prevazutd In Circulara nr. 464/20.02,2013,
emisd de Ministerul Sindtiii. Totodatd, Parlamentul Roméniei — Camera Deputatilor,
inijiatorul profectutui Legii nr. 95/2006 a realizat, prin adresa nr. 4c-10/353 din 27,
10.2020  interpretarea art, 107 alin. (7) n sensul propunerilor de modificare
promovate,

Art. 100 alin. (8) din Legea 95/2006 constituite temeiul legal pentru angajarea de
cheltuieli din bugetut UPU-SMURD cu privire la cchipamentele medicale,
medicamentele §i materialele sanitare necesare intretinerii modulelor medicale din
dotarea mijloacelor tehnice de intervengic ale structurilor de interveniie care
funciioneazd in sistemul SMURD. Astfel, Tn conformitate cu prevederile Tt by $i d)
din alincatul mentionat, pentru LPU care au fn structurd §i SMURD se alocd $i sume
pentru cheltuieli cu medicamente si materiale sanitare, respectiv pentru intretinerea si
verificarea echipamentelor medicale pentru echipajele de terapie intensivi mobild §i de
prim ajutor califical. Aceastd modalitate de reglementare a suportdnii cheltuietilor
ncazionate de acordarea asistenjel medicale de urgenid reprezintid o solulie oportund gi
fircascd, care corespunde conceptuiui integrat aflat la baza funcliondrit Sistemului
National de Asistenid Medicald de Urgentd i Prim Ajutor Calificat, astfel cum este
reglementat prin sistemul interdependent de acte normative de ivel primar, secundar
si terfiar bazat pe principiile i conceptele stabilite de Titlul 1V al Legii nr, 95/2006,
republicatd. Tn acest sens, pentre clarificare conceptuald, evidenjiem faptul ¢i prin ar,
93 alin. (7) din textul actual al Legii 95/2006 se stabileste ¢8 echipele de prim gjutor
pot opera utilizénd inclusiv autospeciale de interventie fird capacitate de transport
pacient, care sunt dotatc cu echipumente specifice, inclusiv  defibrilatoare
semiautomate. In continuare, tindnd cont de faptul e unitdtile de interventic ale
Inspectoratulul General pentru Situatil de Urgentd fac parte din mecanismul de
funciionare al sistemului de asistenid medicald de urgenid, in calitate de forjd de
interventic integratd a SMURD, art. 120 alin, (7) din Legea nr. 95/2006 detahiazd si
intrcste prevederea anterioard, stabilind faptul cd ,echipajele de prim ajutor calificat
pot actiona §i cu autospeciale de interventic din dotarea inspectoratelor pentru situagii
de urgentl, respectiv ale Unitatii Speciale de Intervenie in Siwail de Urgenid, fdrd
capacitate de transport pacient, cu condijia de a fi dotate cu echipamentele specifice,




inclusiv cu defibrilator semiautomat.”

in acest context legislativ, au fost sermmalate in practich dificultdfi de interpretare a
prevederilor art. 100 alin. (8) din textul actual al Legii 95/2006, precum si opinii
divergente implicite,

Personalul medical care formeazi cchipajefe SMURD are echipamente de protectie
specifice activitalii prespitalicesti atdt pentru sezonul de vard cit i pentru sezonul de
iarnd, Desi este incadrat in UPU cu contract de muncd Incheiat cu unitatea sanitaré,
echipamentul specific nu este asigurat fa nivelul UPU.

Conform OUG nr. 172014, se stabilesc atributiile DSU de menitorizare, indrumare 5i
colectare a datelor, pe domeniul propriv de competentd. In mod similar, a fost emis
Ordinul comun al ministrului afacerilor interne §i al ministrului sAndtiii nor.
69/493/2014 privind conditiilc de cxercitarc de céitre Ministerul  Sandtdfii g
Departamentul pentru situatii de urgentd din cadrul Ministerului Afacerilor Interne a
controlului operational $i a inspectiei activitdiii serviciilor de ambulantd §i UPL/CPU
si pentru aprobarca modalitdfilor §i procedurilor de monitorizare a serviciilor de
ambulan{i 5i UPU/CPLL, Actualul alin. 13 al art. 108 stabilegte insé cd toate aceste
modalititi de monitorizare si indrumare, precum i modalitiile de colectare a datelor
se stabilesc door prin ordin al ministrului s3nitatii.

Apreciem ¢ enumerarea actuali a contractelor care pot {1 Incheiate de citre serviciile
de ambulanid In vederea angajlirii de servicii de reparatii, aprovizienare ete. (contract
de parteneriat public-privat sau contract de asociere prin participatiune ori inchirieri)
limiteazii cAmpul de aplicare in domeniu,

Desi are atributii in cooperarea cu institulii internationale similare, Agpentia
Nationald de Transplant nu poate incheia acorduri gi memorandumuri prin care si fie
tmbunitifit schimbul international de organe in vederea transplantului deoarece nu
poate pliti anval cotizafii §i taxe. Dach s-ar incheia acorduri i memorandumuri prin
care s4 fic imbundtitit schimbul international de organe, ar cresle gansele pacientilor
roméni de a beneficia de proceduri de transplant. Pentru a fi membru al refelelor - de
exemplu al platformei FOEDUS-EQEO de schimb de organe pentru pacicntil marj
urgente din transplant — este necesard uneori achitarea de ctre Agentie a unei cotizatii
ori a unei taxe. Fiind o instituie finan{atd integral de la bugetul do stat, singura resursi
financiard este reprezentatd de bugetul de stat, prin bugetul Ministerului Sanftdfit.

Conform art, 169 alin.(4) din punct de vedere al tnvB|Amantului §i al cercetdrii
stiinjifice medicale, spitalele pot fi: spitale clinice cu sectii universitare; institute; spital
privat cu scejil/compartimente clinice.

fn prezent sunt mai multe compartimente din structura unor spitale ¢linice publice
in care sunt incadrate cadre didactice titulare si unde se poate desfisura sctivitate de
invajamant superior medical gi se pot derula programe de pregitire prin rezidenfiat.

in acelagi timp, la scest moment nu existd un cadry normativ unitar care sa




reglementeze modul In care se infiinfeazd o secjie/compartiment clinic, prin urmare
este imperativ necesari o astfel de reglementare unitarn $i transparenta.

in conformitate cu art, 170 - {1} termenii i notiunite folosite au unnitoarcle
semnificatii;

h) spitalul clinic - spitajul care are in componenid seclil clinice universitare care
asigurd asistend medicald, desfgoard activitate de invi{iimant, cercetare stiingific-
medicald §i de educatie continui, avind relajii contractuale cu o institulic 'de
invapaméant medical superior screditatd. Institulele, centrele medicale i spitalele de
specialitate, care au in componentd o sectic clinicd universitari sunt spitate clinice.
Pentru activitates medicald, diagnosticl si terapeuticd, personalul didactic este in
subordines administratiei spitalului, in conformitate cu prevederile contractului de
munci;

iy sectiile clinice universitare - secjille de spital in care se desfgoard activitdti de
asistenid medicald, invEimint medical, cercetare stiinfifich-medicald gi de educatie
medicald continud (EMC). In aceste sectii este incadrat cel putin un cadru didactic
universitar, prin integrare chinica. Pentru activilatea medicald, diagnosticd st
terapeutic, persomalul didactic esie in subordinea administratiei spitalulvi, in
conformitate cu prevederile contractului de muncd;

Conform art. 172 (8) spitalele private s¢ infiinteazd sau s¢ desflineazd cu avizul

Ministerului Sanatagi, in conditiile legii. Structura organizatoricd, reorganizarea,
restructurarea §i schimbarea sediului i a denumirilor pentru spitalele private se fac cu
avizul Ministerulii $instiii, Tn conditiile legii.
Cu toate acestea, la acest moment, nu cxisth un cadruy normativ care s replementeze
modul in care Ministerul Sanatafit avizeaza infiimjarca spitalelor private, structura
organizatoricd, precum 4 modificares acesteis, ceea ce pgenercazh  numwroasc
difilcutfi s disfunctionalitdfi In puncren in aplicare u dispozitiilor legale sus
menjionate,

In prezent, conform art,176 alin.(4) spitalul public este condus de un manager,
persoand fizicd sau juridics.

Manaperul, persoani fizicd sau juridicd, incheie contract de management cu Ministerul
SandtaLii, ministerele sau institutiile cu retea sanitard proprie sau cu universitatea de
medicind si farmacie, reprezentate de ministrul s3n&taii, conducitorul ministerutui sau
institugiei, de rectarul universitdtii de medicind §i farmacie, dupl caz, pe o perioadd de
maximum 4 sni. Contractul de management poate inceta fnainte de termen in urma
evaluirii anuale sau in cazurile previzute de lege. Evaluarea esle efectuatd pe baza
criteriilor de performantd gencrale previtzute prin ordin al ministrului sinftitii, precurn
si pe baza criteriilor specifice §i a ponderilor prevazaute §i aprobate prin act
administrativ al conducitorilor ministerelor sau institugiilor cu refea sanitard proprie, al
primarulul unitdfii administrativ-teritoriale, al peimarului gencral al municipiului
Bucuresti sau sl presedintelui consiliului judetean sau prin hotdrirea senatului
universitiii de medicing si farmacie, dupii caz, La incetarea mandaiului, contractul de
management poate fi prelungit pe o perioada de 3 luni, de maximum doud ori, perioadd
in care se organizeazd concursul de oeupare a postului, respectiv Heitatic publicl, dupd




cax. Ministrul sAndtdLii, ministrul de resort sau primarul unitfii administrativ-
teritoriale, primarul general al municipiului Bucuresti sau pregedintele consiliului
judetean ori rectorul universitdtii de medicind §t farmacie, dupd caz, numesc prin act
administrativ yn manager interimar pind la ccupares prin concurs a postului de
manager, respectiv organizarea licitagiei publice, dupl caz.

Intrucat actuala reglementare este neclard 5i ambigud, este necesarlt reformulares
textului mentionat anterior pentru claritatea §i concizia normei juridice, precum si
¢larificarea dispozifiilar legale cu privire 1a evaluarea anuald a activitiii managerului,

Prin Legea nr. 296/2020, prevederite art. 154 alin. (1) }it. d) din Legea nr. 227/2015
privind Codul fiscal au fost modificate in sensul scutirii de plata contributiei de
asigurdri sociale de siniitate a tuturor persoanclor care intrd in cAmpul de aplicare al
Legil recunogtinel pentru victoriz Revolujiei Romdne din Decembrie 1989, pentru
revolta muncitoreasca anticomunistit de §a Brasov din noiembric 1987 si pentru revelta
munciloreascd anticomunist din Valea Jiului - Lupeni - august 1977 nr. 34172004, cu
modificirile § completdrile ulterioare, pentry drepturile binesti acordate de aceastd
lege.

Conform art. 233, tarifele serviciilor hoteliere pentru persoana care insofeste copiltul
internat in virstd de pans 1a 3 ani, precum §i pentru insofitorol persoanei cu handicap
grav intemate se suportd de citre casele de asigurdri. Nu existd insd prevederi
referitoare ka tarifele serviciilor hoteliere pentru Tnsotitorul copilului cu virsta peste 3
ani sau pentry situatia in care medicul considerd cl nu este necesard prezenia
insotitorului. Acest fapt a condus la situafii Tn care unele unitdli sanitare publice
solicitd un tarif pe care persoana care insofeste copilal internat nu it poate achite, ceea
ce este de naturd s3 producd ¢ traumi emolionald pentry copil, generatd de separarea
copilului de aparfinitor pe parcursut internarii, dar §i afectarea procesului de vindecare.
in plus, existd sitwatii in care, din cauza numirului insuficient al personalului medical
mediv, aparfinftory] poale contribui activ la o ngrijire mai bunil a copilului. Astfel de
venituri su un aport mic Iz bugetul spitalulyi prin comparatie cu beneficiile aduse de
prezenta apariindtorului lingsd copil, beneficii care pot fi §i de naturd financiati ca
urmare a duratet mai mici de spitalizare, a risculel mal mic de infectii aseciate sau de
accidente. Afectarea dreptufui la ingrijire al copilului ne-a fost semnalald st de
Avocatul Copilutui- Adjunct al Avocatului Poporului.

in conformitate cu prevederile art. 255 alin{4) din Legea nr, 95/2006 privind reforma
in domeniul sAndt&|i, republicatd, cu modificrile §i completirile ulterioare, furnizorii
de servicii medicale, medicamente i dispozitive medicale sunt obligati s3 prezinte, [a
Tncheierea contractului cu casa de asigurdni, asigurint de rispundere civild in domeniul
medical in concordand cu tipul de furpizor, atit pemtru furnizor, cat i pentry
personalul medico-sanitar angajat, Nivelul limitelor de asigurare pe categorii de
furnizori care inted In relatii contractuale cu casele de asigurdini se stabileste de CNAS
cu avizal CMR, CFR, CMSR, OAMMR si OBBC, dupl caz. Societifile de asigurari
care oferd asigurdri de raspundere civila in domeniul medical trebuie s3 fie autorizate
de Attoritatea de Supraveghers Financiard,

fn consecingd, In prezent nu este reglementat cadrul legal pentru stabilirea limitelor




de asigurare pentru anumite categorii furnizori de servicii conexe actului medical care |
desfagoard activitate in relatie contractuald cu casele de asigurdri de sindtate.

in prezent, casele de asiguriri de sfinitate stabilesc relafii contractuale directs cu
furnizorii de servicii medicale de dializi, Pina la data de ) mai 2015, contractele de
furnizare de servicii de dializi au fost Incheiate i derulate de CNAS cu astfel de
furnizori.

in temeiul prevederilor Legit nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sandtagii,
republicatd, cu modificarile §i completitile ulterioare, Casa Nationald de Asiguriri de
Sandtate (CNAS) este institutie publich, autonomd, de interes national, cu personalitate
juridica, organ de specialitate al administraliei publice centrale, care administreazd si
gestioneaza sistemul de asigurari sociale de sindlate In vedurea aplicdrii politicilor gi
programelor Guvernului in domeniul sanitac §i are ca principal obiect de activitate
asigurarea funciondrii unitare §i coordonate a sistemului de asipurdri sociale de
siniate din Roménia.

Totodats, CNAS arganizeazhi 3i administreazd Platforma informaticd din asigurarile
de sandtate (P1AS), care cuprinde: sistemu] informatic unic integrat, sistemul national
al cardului de asipuriri sociale de sAndtate, sistemul national de prescriere electronich
51 sistemu] dosarului electronic de sandtate sl pacieniului, asigurind interoperabilitaten
acestuia cu solutiile de e-Sinftate la nivel nagional, In conditiile legii, peniru utilizarea
eficientd a informatiilor Tn elaborarea politicilor de sAndlate 5i pentru managementul
sistemului de sanitate.

v Sistemul [nformatic Unic Integrat (S1U1) este sistenul informatic de bazd al
CNAS pentru gestionarea in conditiile lepii a tntregii activit{i de gestionare ¢t control
al utilizarii FNUASS o nivelul twturor furnizorilor de servicii medicele si
farmaccutice.
»  Sistemul Informatic pentru Prescripjis Electronicd (SIPE), agigard pestioparea
integrald a activitatilor privind utilizarea n condiiile legii a refetelor medicale
decontate parjizl sau integral din FNUASS.
«  Sistemul Informatic pentru Cardul Electronic de Asigurari de Sandtate (CEAS),
asipuri gestionares utilizirii cardulni electronic de sindtate, ca mijloc de identificarce 4
validare in sistemul de asipurdri sociale de sdniitate a persomnelor asigurate i ea
purtiitor al unor categorii de informatii medicale ale asiguratului,
+  Sistemul Informatic pemiru Dosarul Electronic de Sanitate (DES) - este un
instrument de gestionare & informatiitor medicale relevanie pentru ficcare pacient
beneficiar al serviciilor medicale suporiate din FNUASS si o colectie de informalii
medicale ale pacientului, consclidate ta nive) national, colectate de la tofi furnizorii de
servicil medicale.

De ascmenea, CNAS are ca atributie asigurarea organizarii  sistemulul
informatic §i informational unic integrat pentru fnrepistrarea asiguraiilor si pentru
gestionarea $i administrarea Fondului national unic de asigurdri sociate de sinitate.

- Prin prevederile QUG nr. 125/201 1 pentru modificarea §i completarca Legii nr.
571/2003 privind Codul fiscal, cu modificarile §i completirile ullerioare, Incepind cu
data de § iulig 2012, compelenta de administrare & contribuiilor de asiguriri sociale de




sBndtate oblipatorii a revenit Agentiei Nationale de Administrare Fiscald, eascle de
asigurari sociale fiind obligate si predea, pe bazi de prolocol, pind la data de 30
septembrie 2012, organelor fiscale din subordinea Agentiei Nationale de Administrare
Fiscald, in vedoren colectfirii, creantele reprezentiind contributiilor de asigurari sociale
de sandtate aflate In cvidenta acestora,

Conform art. 386 - (1%) exercitarea efectivd de citre medicii care au obfinut drept de
tiberdl practicd s activita{ilor profesionale de medic, cu norma intreagd sau echivalent
de fractii de norma, §i cu respectarea celorfalte condijii de exercitare prevazute de lege,
constituic experientd profesionald de medie.

in conformitate cu prevederile art. 485 - (1) profesia de medic stomatolog se exereitd
in Romania cu titlu} profesionsl corespunzator calificirii profesionale insusite, dupé
cum urmeazd:

a) medic slomatalog;

b} dentist specialist in una dintre specialitifile medico-dentare previzute de
Memenclatoru] specialititilor medicale, medico-dentare si farmaceutice pentru refeaua
de asistentd medicald.
in cazurile previzute la alin. (1), exercitarea profesiei se face cu drept de libera
practici.

Exercitarea cfectiva de ctre medicii dentisti care au obfinut drept de liberd practich, a
activititilor profesionale, cu normé intreagd sau echivalent de fractii de normé, §i cu
respectarea celotlalte condilii de exercitare previzute de lepe, constitufe experiend
profesionald de medic stomatolog.

Punerca in aplicare a acestor dispozifii legale invocate anterior se face in mod
neunitar, si determind inechitii in rindul personalului medical intrucit actuala forma
a ort. 386 - (1%) ¢i a art. 485 - (17) a l#sal loc de interpretdri in ceea ce priveste
experlenta profesionala a celor care desfagoard activitdli in calitate de persoand fizicd
independontd,

De asemenea, conform art.391 alin.(1), art.492 alin,(1) i respectiv art.575 alin.(1), in
prezent medicii, medicii dentigti si farmacistii se pensioneaza, la cerere 1a varsta de 67
de ani, indiferent de sex, respectiv la 65 ani pentru medicii dentigti gi farmagigtil. La
cerere, medicii se pot pensiona in conditiile previzute de Lepea nr. 263/2010 privind
sistemul unitar de pensii publice, cu modificrile st completrile ulterioare.

Actuala prevedere a creat unele dificultiti in aplicare in sensul ¢ o serie de medici
carc la data adoptarii actului normativ au fost Tn situalin de a fi depasit varsta slandard
de pensionare stabilitd de legea generald (beneficiay de prevederea veche privind
pensionarea fa 65 de ani indiferent de sex), virstd de pensionare care este diferentiatd
n funciie de sex in acest act normativ,

Agenjia Nationald a Medicamentului §i s Dispozitivelor Medicale din Romfnia
(ANMDMR) este o institutie publicd cu personalitate juridica, organ de specialitate al
administrafiel publice centrale, in subordinea Ministerului Sanithlii, infiinfatd prin
Legea nr. 134/2019 privind reorpanizarea Agentiei Nafionale & Medicamentulu 5ia
Dispozitivelor Medicale, precum $i pentru modificarea unor acte normative, prin
rearganizares §i destiintarea Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor




Medicale (ANMDM).

Adoptatea actului normativ in regim de urgentd, este impusd de necesitatea respectirii
cadrului legal, reglementat de art. 76 alin. (2) din Directiva 83/2001/CE  a
Parlamentuiui European gi a Consilivlui din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de vz uman, cu privire la desfayurarea
activitafil de distribupie angro a medicamentelor cu autorizatie de puncre pe piatd
eliberate national de autoritdtile competente ale altor state membre ale Unionii
Europene, in vederea diminudrii riscului declangdrii unei actiuni in constularcs
neindeplinirii obligajiflor de stat membru, potrivit art. 258 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene §i ludnd in considerare Comunicarea Comisiei
Europene 2011/C12/01 privind punerea in aplicare a act. 260 alin. (3) din Tratatul
privind functionares Uniunii Europene, Tn special in ceea ce priveste obligatia staleior
membre de a transpune directivele in termenele stabilite de legislator i de a asipura
astfel o eficacitate reald s legislatiei Uniunii Eurapene.

Prin Ordonania de urgen{d a Guvemnului nr. 8/2018 privind reglementarea unor mésuri
in domeniul sEndtd(ii, s-au introdus modificAti in ceea ce priveste sintagma
"dispozitive medicale” care a condus la aparijia unor disfuncionalitayi operationale
ale activititilor desfigurate de citre ANMDMR in domeniul disporitivelor medicale,
Astfel, interventia legislativii se impune de urgentd Tn sensul clarificirii termenilor
folosifi in prezent Roménia prin revenirea la sintagma ,dispozitive medicale” 3i
inlocuirea acesteia In tot cuprinsul Titlului XX al Legi nr. 95/2006 privind reforme in
domeniul san#tdyii, republicatd, cu modificdrile 5i completarile ulterioare, Tn acord cu
prevederile  Regulamentului (UE) 2017/745 al Parfamentului BEuropean gi al
Consiliului din § aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare 2
Directivei 2001/83/CE, a Regulamenwilui (CE) nr. 178/2002 si a Repulamentului
(CE) nr, 1223/2009 si de sbrogare n Directivelor 90/385/CEE §i 93/42/CEE ale
Consiliului, care se aplich de s 26 mai 2021,

De asemenes, prin Ordonana de urgentd a Guvernului nr. 8/2018 a fost abrogatd
sancliunes contravenjionald care putea fi aplicaid defindtorilor autorizatiilor de punere
pe piald in situajia in care se constata ¢& acesiia distribuie materiale publicitare
destinate publicului larg Mird aprobarea prealabild a ANMDMR.

fn prezent nu este reglementats avizarea activitajii de comercializare a wnui dispozitiv
medical oferit prin intermediul serviciilor societdtii informationale gi avind in vedere
faptul ci existd operatori economi¢i cu sediul in Romdnia, af cdror furnizori de
dispozitive medicale §i piafa de desfacere sunt in afara teritoriului Roménici, s¢ impun
precizhri cu privire la aceastd situajie de fapt, pentru clarilate juridica.

Urgenta adoptirii actului normativ este justificatd si de necesitatea reglementdrii in
regim de urgenfil a unor misuri sanclionatorii cu privire la publicitatea privind
rmedicamentele de uz uman, Intrucit dejindtorii autorizafiilor de punere pe piatii nu pot
i sanciionati pentru nerespectarea art. 823 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sindtiii, republicatd, cu modificiirile si completiiriie ulterioare, Tn situalia in
care s¢ constatd ci acestia distribuie materiale publicitare destinate publicului larg
{ard aprobarea prealabili 8 ANMDMR si de asemenea, s-au identifieat numercase
cazuri de incitlcare a dispozitiilor legale privind publicitatea destinatd publicului lerg
prezentatd prin intermediul refelelor de socializare sau al aplicatiilor mobile, care nu
pot i sanclionate in lipsa unui cadrul legal reglementat. precum gi in domeniul
dispozitivelor medicale, in scopul asipurdrii protecjiel sindtaji i securitifii




pacientului.

fn prezent informatiile privind profesionigtii din sindtate sunt disipate intre
Ministerul Sanataii, ssocciatiile profesionale (Colegiul Medicilor din Romdnia,
Colegiul Medicilor Stomatologi din Romania, Colegiul Farmacigtilot din Roménia,
Grdinului Biochimigtilor, Biologitor si Chimigtilor in sistemul sanitar din Roménia,
Ordinul Asigientilor Medicali Generaligti, Moaselor st Asistentilor Medicali din
Rominiaete), directiile de sAnftate publicd, casa de asigurdri de sdnitate, etc.
Aceastd situatie ingreuneazil de punere in aplicare a strategiilor de resurse umane in
sinidnate publicd si face imposibild stabilirea in mod obicctiv a necesarvlui de
specialigti dintr-un anumit domeniu gi repartitia acestora pe arii geografice sau unitafi
sanitare publice.
Sunt necesare derogiri de la publicarea online a informatiilor despre personaiul
medico-sanitar din sistemul de apfirare, ordine publici si securitate nationald deoarece
este un domeniu In care sunt gestionate date gt informalii nedestinate publicitdiii sau
clasificate, inclusiv cu privire la unele categorii de personal, iar personalul medico-
sanitar incadrat are statut special de polifist sau militar, jar acordarea asistentel
medicale se realizeazd in sistem oftline.
Prin aprobares Legii Nr. 584 din 29 octombrie 2002 privind misurile de prevenire a
rispandirii maladiei SIDA in Roménia i de protectie a persoanclor infectste cu HIV
sau bolnave de $IDA, cu modificirile 5 completérile ulterivare, publicatd in Monitorul
oficial al Romaniei nr. 814 din & noiembrie 2002, au fost stabilite directiiie principale
de acliune §i mésurile necesare pentru prevenirea transmiterii infectiei cu HIV i
combaterea eficientd a bolii SIDA, precum §i pentru protectia speciald a persoanelor
afectate de acest flagel.

La articolul 4 al legii mai sus mentionate, pentru fundameniarea, claborarea si
supunerea spre aprobare Guvernului a Strategiei najionale pentru supravegherea,
controlul si prevenirea cazurilor de infectie cu HIV/SIDA, pentru respectares
conventiilor, a tratatelor §i a celorlalte acle internationale la care Roménia este parte §i
pentry monitorizarea Intregii activitdli in domeniu, a fost constituitd prin hotlrdres
Guvernului nr. 330 /2003, Comisia naionald pentru supravegherea, controiul si
prevenirea cazurilor de infectie HIV/SIDA, organizath ca organism interministerial
f3ri personalitate juridicd, sub autoritatea primului-ministru, pe langh Secretariatul
General 3l Guvernului, condusi de catre consilicrul primului-ministru eu atributii n
domeniul asigurisii sndtilii populajiet.

2. Schimbiri
preconizite

Avand in vedere ca un indrumdator de rezidentiat urmiregte pregiiirea a  maxim 3
rezidenti, indiferent daca este in spital public sau in spital privat, pentru tratament
juridic cgal si pentru a nu obliga spitalele publice, in mod artificial, s solicite
inhintarea unor sectii exclusiv pentru s putea desfasura activitatea de prepltire prin
rezidenfiat, este necesara completarea normei juridice mentionate la lita) a alin.(4) de
la art. 169,

In situagia in care se menjine ca §i conditic obligatorie existenia unei scclii intr-un
spital public pentru a fi posibild destisurarea activitdfii de invi{Amant superior medical




51 s& deruleazd programe de pregitire prin rezidentiat, accastd ar duce la NUMETOuse |
soticitdri din partea spitalelor publice de infiinfare a unar secfii in structura acestora,
ceea ce ar determina o cregtere artificiald $i nejustificatd a numirului de paturd, {ard ea
aceastd creglere s fie corelatd cu nevoia de servicli medicale, situfie acbitrard 5i care
contravine strategiei Ministerufui S&natdii fn domeniul asistentel medicale spitalicegti.

Avand in vedere modalitatile tegale de exercitare a profesiei de medic §i medic dentist,
cu respectarca tuturor conditiilor prevazute de lege, este necesard modificarca art. 386
atin. (1%) $i art.485 (1) In mod clar §i f&rd echivoc, In sensul ci activitatea desfiguratd
conform prevederilor legale, constituie experien{d profesionald de medic, actuala
form3 a lepii tsind loc de interpretiri in ceca ce priveste expericnja profesionald a
celor care desfigoard activitdti in calitate de persoand fizicd independenti.

Modificarea normelor juridice prevazute la art.39) alin. (1) este necesard intrucht
actuala prevedere a creat dificultafi in sensul ¢a o seric de medici care In data adoptérii
actului normativ eray in situajia de a fi depligit virsta standard de pensionare stabilith
de legea peneralll (beneficiau de prevederea veche privind pensionarea la 63 de ani
indiferent de sex, vhrsti de pensionare carc este diferenfiatd in functie de sex in acest
act normativ). Este necesarii o prevedere similard i pentru medicii stomatologi gi
respectiv pentru farmacigti.

Astfel, medicii se pot pensiona in conditiile previizute de legislatia privind sistemul
unitar de pensii publice, iar la cerere, medicii se pensioneaza, la virsta de 67 de ani,
indiferent de sex. Cererea privind meninerea in activitate pand Ja Implinirea viirstei de
67 de ani se depune, de ciitre medic, la unitates angajatoare, in vederea aprobirii, sau,
duph caz, se notificd casei de asigurdri de sindtate de clitre medicul care se afld in
relatie contractuala in mod dircet, cu aceasta, cu cef putin {5 zile insintea implinirii
varstei standard de pensionare prevazule de legislatia privind sistemul unitar de pensii
publice.

Se propun completdiri ale definitiilor previzute la art. 92 alin. (1) pentru structurile din
sistemul de urgen{d al cdror statut a fost modificat prin Ordonania de urgentd ar. I/
2014, De asemenea, se propun noi definilii pentru noi tipuri de dispozitive utlizate Tn
asistenfa de urgentd (modulele medicale) dar gi pentry acele structuri care existd in
practica dar nu sunt definite prin lege (compartimenwl de primiri urgenje de
specialitate (CPU-8).

Se propun mai mute modificari ale structurilor din sistemul de urgentd al cdror stetut a
fost modificat prin Ordonanja de urgentd nr. 1/ 2014: abrogarea alin. (2) al anl 19
(serviciile de ambulantd judetene respectiv Sericiul de Ambulantd Bucuresti-Hfoc sunt
coordonate operafional de DSL)), noi definitii pentru noi tipuri de dispozitive utilizate
in asistenga de urgenid (modulele medicale) dar §i pentru acele structuri care existd in
practick dar nu sunt definite prin lege (compartimentul de primiel urgente de
specialitate (CPU-8).

$e propun modificdri gi completari ale alin. (7} al art. 100 pentry a se asigura, pe de o
parte, clarificarea modalitd}ii de finangare a UPU/CPU i a tipurilor de cheltuieli care
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personalului medical si a locului unde iyi desfagoard activitalea, si, pe de altd parte,
pentru alinierea prevederilor Legii nr. 95/2006 Ia realitdjile si necesitdfile practice,
identificate de-a lungul timpului in activitaten UPL/CPU de la nivel national. Aceste
modificiri sunt in concordantd cu prevederile Cireularel nr.464/20.02.2013. emisa de
Ministerul SAndtdtii i cu interpretarea Parlamentul Roméniei — Camera. Deputatitor,
initiatorul proiectutui Legii nr. 95/2006, transmisd prin adresa nr. 4c-10/353 din 27,
10,2020, a art. 107 alin, (7).

In acelasi scop, al clarificrii, se propune introducerea unui alin. nou, (7"), care
prevede cheltuielile care NU se pot suporta de Ia bugetu] de stat,

Pentru a climina dificultd(ile de interpretare a prevederilor art, 100 alin. (8) din textul
actual al Legii 95/2006, se propune detalierea tipurilor de cheltuieli prin modificarea
lit. g) §i h) si menpionarea expresd a faptului ¢ tipurile de cheltuieli acoperd toate
mijloaccle tehnice de interventie care apariin structurilor care functioncaza in sistemul
SMURD i care au in dotare cchipamente medicale folosite in aceleagi condifii ca In
prezent,

Se introduce posibilitatea ca valoares echipamentelor de protectie specifice activitatii
prespitalicesti (SMURD) ale personalului medical care formeazd echipajele SMURD,
att pentru sezonul de vard cit i pentru sezomel de iarnd, s& poatd {i suportatd din
bugetul alocat UPU/CPU care au tn structurd SMURD,

Deoarece cchipamentele au fot achizifienate pentru anul in curs, impactul bugetar
pentru trimestrul 4 al anului 2021 nu existd. Sc estimeazd o cheltuiald de 1000000 leif
an pentry anii urméatori.

Se actualizeazd alin. 13 al art. 108 cu prevederile OUG nr, 1/2014 prin care se
stabilesc atributitle DSU de monitorizare, indrumare §i colectare a datelor, pe
domeniul propriu de competents, prin stabilirea noii norme de aprobare s modalitatilor
de colectare a datelar i anume prin ordin comun al ministrului sAndtai §i ministeuiul
afacerilor inteme.

Se aclualizeazs tipul de contract care poate fi incheiat de serviciile de ambulanid
judetene pentru diverse servicii (contract de prestdri servicii) cu scopul de a reduce
povara administrativi si de a ugura realizarea activitdfilor In cauzd.

Se propune stabilirea unul tarif maximal pentru servigiile hoteliere pentru persoana
care insojeste copilul internat in varsts de peste 3 and, stabilit tn functie de nivelul
alocatici pentru hrand specificd scctiei in carc este internat copilul (dublul acestei
sume).

La articelul 143, dupd alincatu! (6) se introduc doud noi afincate, alineatele (61) §i
(62), prin care Agenfia Nationald de Transplant s poatd plati anual cotizatit i taxe, al
chiror nivel se aprobd anual prin hotdrdre & Guvernului i s asigurd de la bugetul de
stat, prin bugetul Ministerului Sanftafi.
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Se introduce un nou articol, art. 193", ca o facilitate peniru spitalele publice din
rejenus aworitijilor publice locale, pentru ¢a acestea s3 poatd primi sume suplimentare
ptin diverse proiecte europene carg vizeazd creyleres catiulijii serviciilor oferite
pacientilor gi imbun#titirea unor indicatori de performantd.

Modificrile propuse au ca scop clarificarea atribugiitor dintre structurile din cadrul
Ministerului Sandtitii i directiile de sindtate publich gi inliturarca conflictelor de
interse, In sensul cf activitates de avizare, autorizare §i notificare a activitdtilor i
produselor cu impact asupra sandtdqii populatiel, respectiv de evaluare @ impactului
asupra séndti}ii csie incompatibild cu activitatea de control oficial gi inspectic sanitara
de stat. Acelagi obiectiv - clarificarca relafiitor dintee Ministerul Sanautii i direciile
de sénitate publica — este wrmarit gi prin modificarea art 187, alineatul (2) litera a},
avind in vedere faptul i ministerul este autoritatea centrald.

Se propune medificarea Legii nr. 95/2006, republicatd, cu modificiirite si
completarile ulterioare, in sensul introducerii unor prevederi care sa permitd ¢a
bunurile achizitionate din sumele alocate pentry derularea programelor nationale de
sinitate, aflate In perioada de valabilitate, s§ poatd fi wransmise fard platd de la o
unitate de specialitate la alta,

Astfel, se realizeazs gestionarca eficientd a fondurilor alocate unititilor de
specialitate care deruleazd programele nafionale de sindtate, evitarca imobilizirii
acestora sub forma de stocuri pe perioade mari de timp, precum si crearca accesulu
mai facil, in anumite circumstane, a unitdjilor de speciatitate Ia bunurile achizifionate
din fondurile alocate programelor nationale de sanitate.

Pentru a se asigura concordanta cu prevederile art, 154 alin. (1) Iit. d) din Legea
nr. 22742015 privind Codul figeal, astfel cum acesiea au fost modificate prin Legea nr.
296/2020, avénd in vedere faptul ci in sistermul de asigurdti sociale de sindtate
calitatea de ssigurat fird plata contribugiei se acordd in mod subsecvent prevedetilor
Codului fiscal, prin actul normativ se asigurd armonizarea prevederilor art. 224 alin.
(1) tit. d) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificirile gt completarile uliericare
cu cele ale art 154 alin, (1) lit. @) din Legea nr. 227/2015 privind Codul fiscal, cu
madificirile si completirile ulterioare,

Pentru a efectua activitatile specifive de fizioterapie pentru persoanele asiguraie in
sistemul national de asigurdri sociale de sAnatate, previzute in Contractul-cadru
privind condifiile acordarii asistenjei medicale in cadrul sistemului de asipurdri sociale
de sAnftate, prin proiectul de act pormativ se reglementeazs ca nivelul fimitelor de
asipurare pe categoril de furnizori care intrd in relafit contractuale cu cascle de
asigurliri s4 se stabilenscd de CNAS cu avizul CMR, CFR, CMSR, OAMMR, OBBC si
Colepiulv Fizioterapeutilor din Roménia, dupd caz.

Pentre 2 asipura punerea in aplicare in cadrul sistemului de asigurdri sociale de
shnZtate a prevederilor art. 4 alin. (1) din Legea nro 92/1996, cu modificarile gi
completirile ulterioare i a prevederilor art. 280 alin. (2) din Legea nr. 95/2006,
republicats, cu modificarile si completfirile ulterioare, prin proiectul de act normativ se
reptementeszd posibililatea deruliirii de clitre CNAS si §T%, in parteneriat, a unor
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proiccte in domeniul digitalizérii i informatizérii sistemului de asiguréri sociale de |
shnditate.

Se stabileste cd Platforma informaticd din asigurlirile de sAndtate este de interes
national §i utilitate publich, aviind in vedere faptul ¢i prin intermediul acesteia se
gestioneazd loate datele privind activitatea de acordare §i decontare a serviciilor
medicale in sistemul de asigurin sociale de s#nltate, ca principal sistem de finanjare 4
acrotirii sinstitii populatici §i care asipurd accesul la un pachet de servicii de bazd
pentru asipurati.

Totodatd, prin proiectul de act normativ s¢ stabilegte cadrol normativ general pentru
colaboratea dintre CNAS si sutoritiflie si institufiile publice cu activitili in domeniu]
digitaliz&rii si informatizirii, de exemplu — Auvtoritatea pentru Digitalizarea Roméniei,
structuri afe Ministerului Afacerilor i Internelor etc., care defin expertizd In acest
domeniu, potrivit competentei specifice, i scopul dezvaltirii Platformei informatice
din asiguririle de sinatate.

Intrucét incepdnd cu data de 1 mai 2013, casele de asigurfiri de shndtate stabilese
relatii contractuale directe cu fumizorii de servicli medicale de dializd, s¢ impune
asbrogarea prevederilor din Legea nr. 95/2006 prin care este reglementatd posibilitatea
ca CNAS stabileasch relafil contracivale directe cu furnizorii de servicii medicale de
dializg,

Sc realizeaxd actualizarea  dispozitiilor Lepii or. 95/2006, republicatd, in
concordanil cu prevederile referitoare la colectarca contributiilor de asipuriri sociate
de gindtate de cdre Agentia Najionald de Administrare Fiscalll, astfel cum este
reglementat prin Codul fiscal, aprobat prin Leges nr, 227/2015.

Se propune coreetarea semnificatiel notiunit - denumirea medicamentului - Intrucit
definitia existentd in prezent a fost preluati in mod imperfect din versiunea in englez
a Dircctivei 2001/83/CE, incluzdnd o formulare redundantd (“conduca la confuzii cu
denumirea comunii ori cu o denumire comund™), In realitate, trebute si se evite
confuziile intre denumirea inventatd gi denumirea comund, dar alternativ poate fi gi o
denumire comund sau stiinfifich insofiti de marca ori numele detinfitorului sutorizatiei
de punere pe piald. Lecturarca versiunti in Himba francezi a textului confirma in mod
clar acest lucru,

Cu referire fa desfigurarea activititii de distribujie angro a medicamentelor cu
autorizajie de punere pe piatd eliberate najional de autoritdjile competente ale eltor
state membre ale Uniunii Buropene, s constatd o diferentdl in modul de transpunere 8
prevederilor art, 76 alin. (2) din Directiva 83/2001/CE a Parlamentului European i a
Consilinlui din 6 npiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman, diferen}d care defavorizeazd distribuitorii de medicamente
din Roménia si pierderi ale bugetului de stat prin neutiizarea instrumentelor
reglementate de cltre directiva.

Pentru o corcetd transpunere a prevederilor art. 76 alin. (2) din Directiva 83/200/CE:
"(2) In ceca ce privegle activitdtile de distribufie cu ridicata 5t de depozitare,
medicamentele intrd sub incidenja unei autorizafii de introducere pe piajd scordate in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau de autoritéfile competente ale

unui stat membry in conformitate cu prezenta directivi.”.
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Din diferenis de transpunere reiese in mod clar ¢ un distribuitor angro autorizet in
Roménia nu poate depoxits sau distribui alte medicamente in afara celor care delin o
autorizatie de punere pe piatd validd in Romfnia. Or, activitatea unul distribuitar ar
putea consta in mod suplimentar, conform prevederilor Directived, 5i Th acord cu
Implementarea acesteia in alte state membre ale Uniunii Europene, §i In activitiiti de
distributic si depozitare de medicamente care nu au autorizatic de punere pe piajd
validd in Rominia gi care sunt destinale punerii pe piajit unde acestea defin autorizatic
de punere pe piajd valida,

De asemenca, scopul Directivel 83/2001/CE  este de a facilita fibera circulatic a
medicamentelor, prin armonizarea normelor care replementeazd distributia angra a
acestor produse. in sprijinul acestui scop sunt de mentional urmatoarele acte normative
si documente adoptate Ja nivel european: Ghidul privind buna practica de disiribugic
angto pentru medicamente (2013/C343/01), respectiv formatul european al autorizaliei
de distribufic angro, Tn care, Ja pet. Lt din Anexa | prevede categoria
*medicamentelor cu autorizatie de punere pe pigdd In firi din Spatiul Economic
Europesn”, prin care se infelege ¢d defindtorul avtorizatiel de distributic angro poate
efectun orice operafii autorizate cu orice medicament de uz uman care define o
autorizaie de punere pe piah in orice stat membru al Uniunii Europene, precum i in
Islanda, Norvegia $i Lichtenstein {care fac parte din Spatiul Economic European).
Efectuarea acestor activititi de clitre distribuitorii de medicamente din Roménia ar
aduce beneficii financiare atit operatorului economic, ¢it i bugetului de stat prin
crearea de locuri de muncd, prin TVA-ul aplicat operatiunilor financiare, prin
activitifile de transport necesare a fi implicate.

Avand in vedere faptul i, ANMDMR nu are calitatea de distribuitor anpro de
medicamente §i nu intervine n activitatea comerciald din industria farmaceuticd, sc
impune maodificarea art. 804 alin. (23) din Legea nr. 95/2006.

fntrucat art, 804 prevede ¢ in vederea asigurarii pe piath a unor stocuri adecvate gi
continue de medicamente, Ministerul SEnAtdfii poate stabili, in conditiile legii, prin
ordin al ministrelui, masuri restrictive cu caracter temporar privind distributia acestora
in afara teritoriulei Romdniei, pentru claritate juridicd 41 eliminarca prevederii
redundante de la art. 899 s-a impus abrogarea acesteia. Distribuiia in afara teritoriutui
Roméniei, implici potrivit OMS 131/2016 inclusiy operatiunile de export.

Avind in vedere prevederile art. 804 alin. 2"y din Legea or, 9372006, s¢ impune
abrogarca art. 889,

Detinftorii autorizatiilor de punere pe piatd nu pot i sancfionafi pentru nerespectarea
art. 23 din Legea nr. 95/2006 in situalia in care se constatd ¢h acestia distribuie
materiale publicitare destinate publicului larg fird aprobarea prealabild a ANMDMER.
Aceastd sancjiune a fost reglementat pind la data de 22,02.2018, cind a fost abrogath
prin dispozifiile Qrdonaniei de Urgentd nr. 8/2018 privind reglementarea unor masuri
in domeniul sinitatlii,

Mai mult, s-au identificat numeroase cazuri de inciileare a dispozifiilor legale privind
publicitatea destinatd publicului larg prezentatd prin  intermediul rejelelor de
socializare sau a) aplicatiilor mebile, care nu pot Tt sanciionate in lipsa unu cadru legal
reglementat,
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In ceca ce priveste d‘i;pozilivclc medicale, prin legisiajia in vigoare sunt reglementate
"masuri adecvate penlru retragerea, interzicerea yi/sau restringerea introducerii pe
piati a oricdrui produs destinat consumului uman care poate compromite séndtatea
sifsau securitatca consumatorilor”, respectiv prin Legea ar. 95/2006, republicatd, cu
modificarile 5i completéirile uviterjoare, Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 46/2021
si Hotararea Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilar de introducere pe
piata gi de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro.

In conformitate cu prevederile art, 926 afin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniuf sanitatii, republicatd, cu modificirile §i completlriie ulterioare, activitatea
de comercializare a dispozitivelor medicale este supusi controlubui prin avizare de
citre ANMDMR,

Prin proiectul de lege se propune reglementarea avizdrii activitdiii de comercializare a
unui dispozitiv medical oferit prin intermediul serviciilor societdtii informationale,
situafie care nu este reglementati Tn prezent printr-un act normativ,

De asemenca, intrucit existd operatori economici cu sediul in Romdnia, ai ciror
furnizori de dispozitive medicale si piaji de desfacere sunt In afara teritociulul
Romaniei, pentru claritate juridicd, se impun precizir cu privire la aceastd situatie de
fapt.

De asemenca, s¢ impune necesitatea reglementirii o regim de urgentd a unor masuri
sanclionatoril cu privire ta dispoeitivele medicsle In scopul asigurdrii protectiel
sAnatafii gi securititii pacientului,

T scopul indeplinirii misiunii ANMDMR de autorizare, supraveghere $i control a
pietei medicamentului si a dispozitivelor medicale este necesard interventia legislativi
de urgentd in sensul clarifichrii  termenilor folositi in Romdnia prin revenirea la
sintagma ,dispozitive medicale” gi inlocuirea "sintagmei dispozitive medicale,
tehnologii i dispozitive asistive” in tot cuprinsul Titlului XX al Legi ar. 23/2006 cu
sinfegma "dispozitive medicale™
Modificares se impune pentru alinicrea la  definifia  dispozitivelor medicale
reglementate de dispozijiile art, 2 pet. 1 din Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentubyi European 5i al Consiliului.
fn sensul standardului SR EN 180 9999:201 1 versiunca in englezd, Produse dc asistare
pentru persosne cu dizabilitAli, Clasificare §i lerminologie-standard, se aplicd
urmioarea definijie:

“Produs de asistare
Orice produs (inclusiv dispozitive , echipamente , instrumente gi soflware ), in special
produse sau peneral disponibile , wtilizate de cltre sau pentru persoancle cu
dizabilitayi:

. Pentry participare;

s Pentru protcetie, suport, training, a mésura sau inlocui funcfiile sau slructurile
corpului s1 activitagile;

’ & previna deficientele, Yimitdrile de activitaie sau restrictiile de participare”.
Astfel, marca majoritate a produselor de asistare sunt dispozitive medicale, Insd nu
toate produsele de asistare sunt dispozitive medicale §i exced competentei ANMDMR,
Uncle dispozitive clasificate ca produse de asistare sunt extrem de bine legiferate ca
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dispozitive medicale cu sgopuri speciale, Tn spefd dispozitive fabricate la comanda, Un
exemplu poate fi produsul de asistare clasificat ,,06 24 Lower limb prostheses- Proteze
pentru membrul inferios (in sensul de exoproteze destinale persoanchor care au suferit
o amputatie la acest nivel) a cirui definifie este reiteratd in Reglementul (L)
2017/745 al Parlamentului European st al Consitiului: | dispozitiv fabricat la comanda™
tnseamnd orice dispozitiv fabricat in mod specific in conformitate cu o prescriptic
medical emisi in scris de orice perseanf autorizatd prin dreptul intern fn temeiul
calificarilor profesionale sbe acesteia, in carc sc indicd, pe rdspunderca persoanc
respective, caracteristicile specifice de proiectare a dispozitivulul, care este destinat s3
fie utitizat numai de un anumit pacient gi in scop exclusiv de Tndeplinire 2 conditiilor gt
nevoilor acestuia, Cu toate acestea, dispozitivele (abricate in serie care trebuie adaptate
pentru a rAspunde cerinfelor specifice ale oricirui profesionist care le utilizeasd yi
dispozitivele care sunt fabricate in serie prin procese de fabricatie industriald in
conformitate cu prescripjiile medicale ale oriclrei persoans aulorizate nu sunl
considerate dispozitive fabricate la comanda.
Potrivit dispozifiitor din capitolul 1, articolul 4 din Hotérdrea Guvernului ne. 54/2009
privind dispozitivele medicale, dispozitivel fabricat la comandd reprezintd orice
dispozitiv fabricat in mod special conform prescriptiilor scrise ate unui practician
medical calificat in mod corespunzditor, care stabileste pentru acesta, pe propria
raspundere, caracteristici specifice de proiectare i care este destinal a (1 utilizat numai
de un anumit pacient.
Prescripiia menfionatk mai sus poate fi, de asemenen, emish de oricare altd persoani
autorizatdl in virtules calificdirii sale profesionale.
Dispozitivele de serie care trebuic adaptate pentru a intruni cerinfele specifice ale
practicianuliui medical sau ale oriciroi alt utilizator profesionist, nu sunt considerate
dispozitive la comandi. in acest caz, ANMDMR respectit lepislatia nationali si
europeand, Tnregistreazd productorii roméni de proteze pentru membrul inferior $i
eimit pentru acestia Certificat de Inregistrare Dispozitiv Medical Fabricat Ja Comanda
pentru fiecare tip de protezd in parte (clasificate in funciie de nivelul de amputafie
sifsau de caracteristicile constructive ale dispozitivului, aga cum se prevede in
standardele roménesti adoptate care fac referin{i la acesie dispozitive medicale) s
verificd activitatea de protezare ortopedics, activitate care este supusa controlului prin
avizare, In actualul context legiskativ.
ANMDMR 151 desfisoard activitatea in conformitate cu prevederile Legii nr. 13472019
41 are misiunea de autorizare, supraveghere §i control a pielei medicamentului §i a
dispozitivelor medicale.
Autoritatea Nationald pentru Persoanele cu Dizabilithfi este autoritatea centrald
romiénii desemnatd s3 ducd ia Tndephinire obligatille previizute In Conventia privind
drepturile persoanelor cu dizabilithyi, adoptata la New York de Adunarea Generaid a
Organizatiel Natiunilor Unite la 13 decembrie 2006, deschisd spre semnare la 30
martic 2007 5§ semnaid de Roménia la 26 septembrie 2007, intratd in vigoare, $1 care in
conformitate cu art. 4 1it, g) gi h) din Legea 221/2010 trebuie:

&) 85 intreprindd sau si promoveze cercelarea i dezvoltare, sa facd cunosculd
oferta i s3 incurajeze utilizarea de noi tehnologii, inclusiv tehnologii informatice §i de
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comunicalii, dispozitive de suport pentru mobilitale, dispozitive §i tehnologii de
asistare, adecvate persosnclor cu dizabilitifi, acordind pricritale tchnolagiilor cu
preturi accesibile:

k) 53 furnizeze informatil accesibile persosnelor cu dizabilithli despre dispozitivele
auxiliare pentru mobilitate, dispozitivele gi tehnologiile de asistare, inclusiv noile
tehnotogii, precum §i alte forme de asisten, servicii de suport si facilithti;”

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

") claborcazd proiectul contractului-cadru, care se prezintd de cdtre Ministerul
Sanalfitii spre aprobare Guvernului

h) claboreazi condiliile privind ncordarea asistentei medicale din cadrul sistemului de
asiguriiri sociale de sinitate, cu consultarea CMR st CMDR,

tar art, 281 din Legea or. 95/2006 prevede:

»Atributiile casetor de agigoriiri sunt urmiitoarele:

h) s& negocicze, si contracteze §i s deconteze serviciile medicale contractate cu
furnizorii de servicii medicale in conditiile contractului-cadru;aprobare Guvernului,”
in sensu) celor prezentate mai sus se identificd mai multe parti implicate:

)] producitorul de dispozitive medicale, persoani fizicd sau juridica care fabrici
sau recondifioncazd complet un dispozitiv sau care gestioneazi proicctarea, fabricarea
sau reconditionarea completd a dispozitivului respectiv $i pe care il comercializeaza
sub denumirea sau marca sa, care trebuie si respecte obligatiile previzute la art, 10 din
Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European §i al Consiliului;

2) ANMDMR, care este autoritates competentd in conformitate cu dispozitiile din
legislatia najionalit specificd §1 cea europeand aplicabild dispozitivelor medicale;

3) Casa Nationald de Asigurfiri de Sndtate, plititorul serviciilor medicale.
Acessta are obligatia de a solicita fumizorilor de dispozitive medieale, cu care a
incheiat un contract de furnizare de dispozitive medicale destinate recuperdrii unor
deficiene organice sau funetionale in ambulatoriu, documente e¢mise de producatorii
de dispozitive medicale, care au calitatea de importator sifsau distribuitor, calitate
dovediti printr-un aviz de funcfionarc emis de ANMDMR, din care sa reiasd
parametrii functionali ai dispozitivului medical.

Expertii CNAS au obligatia de a selecta dispozitivul medical care va fi cuprins in lista
serviciilor medicale, a serviciilor de ingrijiri, inclusiv la domiciliv, 2 medicamentelor,
dispuzitivelor medicale, tehnologiilor gt dispozitivelor asistive i a altor servicii pentru
asigurali, aferente pachetului de servicii de bazi, prin comisiile de specialitate, precum
gi tipul dispozitivalui medical gi imphcit nivelul de performantd fupctionalad al
acestuia,

De asemenes, este tol atributu! CNAS de a caloula pretul de referinid decontat.
Sintagma dispozitive medicale destinate recuperdrii unor deficienfe organice sau
funciionale” utilizatd pana in prezent do CNAS inscamni de fapt produse de asistare
destinate persoanelor cu dizabilitafi.

Astfel, se constat ¢3 definiliile utilizate in Titlul XX din Legea nr. 95/2006 referitoare
la dispozitive medicale sunt incorecte fald de cele legiferate de legislatia curopeand 5i
existit neconcordante intre dispozijiile Legi nr. 95/2006 in forma el acluald §i cele ale
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altor reglementdri in vigoare, nationale §i curopene, in ceea ce privegte atribuiile
ANMDMR in domeniul dispozitivelor medicale.

Se introduce Titlul XX1 Registrul Napional al Profesionigtitor din Sistemul de
Sanitate, care va oferi informatii privind profesionigtii din sanitate.

Reglementarca schimbdrilor preconizafe se propune sd se¢ facd prin ordonanfd o
CGuvernuhdl deoarece parcurgerea etapelor de adoptore a unui profect de lege necesitd
o perioadd mai indelungald de timp, care conduce la imdrzieri in adopiarea
mdsurilor, cu grave consecinfe asupra papulagier i protectiel sandtafil.

Aceste elemente vizeuzd interesul public in ceea ce priveste siindtatea cetdfeanului §i
constituie situalii extraordinare §i de wgentd, a cdror reglementare nu pouate fi
amdnatd, asifel incdt considerdm i sunt indeplinite condifiile prevdzuie de art. 108
din Constituia Romdnici, republicald, pentry adoplarea prezentei ordonanie.

Prin completarea propusa la alin.(7) al art.100, cu alin (7"), se asigurd pe de o parte,
clarificarea modalitaiii de finantare a UPU/CPU 5i tipurile de cheltuieli care se suportd
de la bugetul de stat, si, pc de altd parte, alinierea prevederilor Legit nr. 95/2006 la
realitifile §i necesitdlile practice, identificate de-a lungul timpului T activilatea
UPL/CPU de 1a nivel najional,

Avand in wvedere ¢i prin Legea nr. 302/2018 privind misunile de control al
tuberculozei, a fost reglementat cadrul legal pentru constduirea, prin Hotdrdre a
Guvernului a Comlietului najional intersectorial pentru controlul tubcrculozei si
infeciiei HIV/SIDA, Tn vederea coordondrii integrate la nivel najionai a tuturor
rmasurilor pentru controful tberculozei, infectiei HIV/SIOA 3i a afectiunilor asociate
gcestora, penlru a evita aparifia unor confuzii in aplicarea normelor juridice, pentru
acuratefe legislativa, in consideraren faptului cii cele 2 structuri au atribujii similare,
prin prezenta ordonantd s¢ propune sbrogarca prevederilor articolului 4 din Legea
Nr. 584 din 29 octombrie 2002 privind masurile de prevenire a raspindirii maladiei
SIDA in Romania si de protectie a persoanelor infectate cu HIV sau bolnave de S1DA,
cu modificarile si completdrile ulterioare.

3 Al
informatii
Sectivnea a 3-a
Impactul socio-economic al proiectului de act normativ
1. Fmpactel macroeconomic MNu este cazul

1.1 Impactel asupra mediulul concurential Ji
domeniului sjutoarelor de stat

Mu aste eazul

2. Impactul asupra medivlui de slaceri Nu este cazul

3, Impactul social

catre distribuitorit de medicamente din Romdinia
cu orice medicament de uz uman care dejine o

autorizafic de punere pe piatd in orice stat
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membra al Uniunfi Buropene, precum §i in
Islanda, Norvegia i Lichienstein (care fac parte
din Spatiul Economic European), ar aduce
benefieii financiare atfit operatorului economic,
ct si bugetolui de stat prin crearea de locuri de
muncd, prin TVA-ul aplieat operativnilor
financiare, prin activitdfile de transport necesare
a fi implicate,

Avénd in vederc sesizarca facuta de Avocatul
Copilului- Adjunct al Avocatului Poporului in
sensul afectdrii drepturilor fundamentale ale
copilului (in cazul lipsei unui tarif maximal
pentry  scrviciile hoteliere pentru  insotitorul
capilului cu vérsta mai mare de 3 ani internat In
spital public), considerim c¢# modificarea
propusti pentru a remedia accastd problemd va
aduce beneficii copilului,

4. Impactul asupra mediuloi

Mu este cazul

5. Alte informatii

Nu au fost identificate

Sectiunes a 4-a
Imipactul financiar asupra bugetulul general consolidat, atiit pe termen scurt, peatru anul curent,
ciit §i pe termen hung (pe 5 ani)

- mii let -

Indicatori

Anul
curent

Trim. 1Y

Media pe 8
ani

Urmitorii 4 aui

1

i, Modificiiri ale  veniturilor
plus/minus, dir care:

bugetare,

a} buget de stat, din acestea:

{1 impozit pe profit

(i) impaozit pe venil

b} bugete locale:

(i) impozit pe profit

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

2. Modificiri nle cheltaiclitor bugetare,
pius/minus, din care:

a) bugetul de stat

{1y cheluieli de personal
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(ii) bunuri i servicii

b} bugete locale:

(i) cheltuieli de personal
{ii} bunuri si servicii

c) bugetu! asiguririlor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri i servicii

3. Impact financinr, plus/minus, dia care:

a) buget de stat
b) bugete locale

4. Propuneri penire scoperirea cregterilor
cheltuictilor bugetare

5. Propumeri pentru a compensa reducerca
veriturilor bugetare

6, Caleule detaliste privind fondamentarea
modificarilor venituritor gi/sau cheltuielitor
bugetars

7. Alte informatii

Modifictirile propuse pentru art. 100 alin, (7) vizeazd modificari ale tipurilor de cheltuieli care pot fi
suportate de fa bugetul de stat si care nu au impact bugetar deoarece ele sunt deja prevazute si aplicate,
in baza Circularei emisd de Ministerul Sanatdfii nr464/20.02.2013 si a interpretdrii date de
Parlamenta! Romanici — Camera Depwtatilor, inifiatorul projectului Legii nr. 95/2006, prin adresa nr.
4c-10/353 din 27, 10.2020. Prin urmare, modificarile propuse reprezintd detalieri ale unor tipuri de
cheltuieli deja previizute §i aplicate.
in ceea ce priveste propunerca de adaugare 2 unct noi cheltuieli la art. 100 alin. (8) yi anume pentru
echipamentele de proteciie specifice activitdfii prespitalicegli, menfiondm ¢d nu implicd un impact
bugetar pentru anul 2021 deoarece echipamentele sunt deja achizifionate pentru anul 2021, Pentru
urmatorii ani, Departamentul pentru Situatii de Urgentd a estimat un necesar de 1000000 lei/ an.
Stabilirea unuj prag superior pentru tariful serviciilor hoteliete perceput de spitalele publice pentru
persoana care insojegte copilul cu virstd mai mare de 3 ani intermat, suportat de nsafitor, nu cste de
naturd s4 aibd un impact asupra bugetului de stat sau CNAS. Chiar dacd este posibil ca aceastd
prevedere si aibi un impact asupra bugetului spitaiului public, considerin ¢i limitdm acest posibil
impact prin corelarea tarifului maximal cu nivelul alocafiei pentru hrand specific seoiei In care este
copilul internat {(dublul acestei sume).

Sectfunes a 5-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislagiei in vigosre

1) Masuri normative necesare pentry a} Legea nr. 95/2006 privind reforma in
aplicaren prevederilor projectului de act domeniul sdndtdti, republicatd, cu modificarile §i
normativ: completirile ulterioare;

") acte normative in vigoare ce vor fi - Hotdrire a Guvernului nr, 1552017 privind
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modificate sau abrogate, ca yrmare a
intrarii i vigoare a proicctulni de act
normative;

b} acte normative cc urmeazan i
clabarate in vederea implementdivii
noilor dispozitii;

aprobares programelor nationale de siiniitale pentry
anil 2017 §i 2018, cu modificirile §i completrile
ulterioare;

- Ordinul presedintelui CNAS nr. 24572017 pentry

aprabarca Normelor  tehnice de  realizare  a
programelor nagionale de sindtate curative pentry
anii 2017 gi 2018, cu modificlrile §i completiirile
wlterioare;
- Ordinul presedintelui CNAS nr. 346/2006 pentru
aprobarea Normelor privind stabilirea limitelor de
asipurare pentru furnizorii care intrd in  relafii
contractuale cu casele de asigurdri de sinitate, cu
maodificarile viterioare.

-Ordin al ministrului sindtdfii privind conditiile s
modul de arganizare al concursului national pentru
ocuparca posturilor vacanie de medici din sistemul
sanitar

-Ordin al ministrului sin#tdii pentru aprobarea
conditiilor §i metodolopiel privind
infilnjarea/destiintarea si reorganizaren
sectiilor/compartimentelor clinice

- Ordin al ministrului s&nata(ii privind condifiile si
metodolagia pentru avizaren Infiinjdrii spitalelor
private, avizarea structurii organizatorice, precum i
avizares modificarii acesteia

- Ordin al ministrului sdndtli peniru aprobarea
Regulamentului de  organizare i funciionare a
Registrului Nagional al Profesionigtilor din Sistemul
de Sanatate.

1"YCompatibilitates proicctelui de act
normativ cu legistatia tn domeniul
achizifiitor publice

2} Conformitatea proiectalui de act normativ
cu legislajia comunitard n cazul proiectelor
e transpun prevederi comunitare

Ari. 76 alin. (2) din Directiva B3/2000/CE a2
Parlamentului European gi a Consiliului din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman, cu privire la
desfisurarea activitdtii de distributic angto a
medicamentelor cu autorizafic de punere pe piafi
eliberate na{ional de autorititile competenie ale altor
state membre ale Uniunii Europene.

3) Misuri anormative necesare  aplicirii
direete a actelor normative comunitare

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subigct

21



4) Hotfirfiri ale Curtii de Justitic 2 Uniunii
Eurgpene

Proiectul de act normativ nu se referd la acest

subiect

8) Alte acte normative sifsau documente
internationale din care decurg angajamente

Projectul de act normativ nu se referf la acest
subiect

6) Alte informutil

Nu au fost identificate

Sectiunea n 6-a
Consaltirile efectuate in vederea elaboriirii proicetului de act normativ

1) Informatit privind procesul de consultare
cu organieatii neguvernamentale, institute de
cercetare 3 alte organisme implicate

Proicetul de act normativ a fost elaborat vemare a
solieitiirii Coleginlul Fizioterapeu(ilor din Roménia

nr.  B75/2021, ioregistratd la CNAS cu nr
P1763/2021, cu  puvire Ja  completarea
reglementdrilor  privind  stabilirea limitelor de

asigurarc pentru furnizorii care intrd n relagl
contractuale cu casele de asigurdri de sinitate, in
sensu) stabiliril unei Hmite minime de asigurare gt
pentru categoria profesionald a fizioterapeutiler.

Coleginl Farmacigtilor Cluj, Asociajia Farmuociilor
Independente  Ethica, Patrenatul  Producatorilor
Industriali de Medicoamente din Roménia, Asociatia
Furnizarilor de Produse Medicale, Asociajia
Roménd a Produchtorilor de medicamsente fard
prescriptie, suplimente alimentarc i dispozitive

medicate, Asociafin Romiand a  Producitorilor
Internajionali  de  Medicamente,  Asociatia
Producdtorilor  de  Medicamente  Generice  din

Romdnia.

Au avut loc consuldri cu Avocatul Copilubui-
Adjunct al Avocatului Poporutu, cu Casa Nationald
de Astguriiri de Sandtate §i cu Comisia de Pediatrie a
Ministerului SinAtaii,

2) Fundamentarea alegerii organizatiilor cu
eare # avut loc consultarea, precum §i a
modului  tn  care sctivitutea  acestor
organizatii este legatd de obicctnd profectulul
de act normativ

Mu este cazul

3) ConsultBrile organizatc cu autoritifile
administratiei publice locale, in situsgia Tn
care proiectul de act normativ are cu obieet
activithti ale acestor avtorititi, in conditiile
Hotiririi Guvernmlui nr, 52172005 privind
praocedura de comsultare a  structuriior
asoctative ole autorititifor administrafici
publice scale la claborarea proiectelor de

Prin adresa nr,1322/09,08.2021 au fost consultate
structurile asociative ale nutoritiilor administratied
publice locale.
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acte normative

4y Consuldrile desfigerate i cadrul
consiliilor interministeriate, fn conformitate
cu prevederile Hotiichrii Guveraubui nr,
150/2005  privind  constituirea  consiliilor

interministeriale permanente

Nu este cazul

5) Informatii privind avizarea de ciitre:

u) Consiliul Legislatly

Consiliul Legisiativ

b) Consiliel Suprem de Apfirare a Térii

Ny este cazul

c) Consilinl Economic 5i Social

Consiliul Economic si Social

d) Caonsilinl Concurentei

Nit este cazul

¢} Curtea de conturi

Mu este cazul

6) Alte informagii

Mu au fost identificate

Secfivncan 7-a
Activititi de informare publicd privind claborarea $i implementares profectului de act normativ

1) Infoermareca societitii civile cu privire Ia
necesitates  claborarii  proiectulni de act
narmativ

Projectul de aet normativ a fost supus procedorii
transparenfel decizionale previizutd de Legea nr.
52/2003 privind transparcnta  decizionali  in
administrafia publicd, republicatd si a fost publicate

pe site-ul Ministerolui Sandtdtli Tncepiind cu data de
06.08.2021.

2) Informarea societiitii civile cu privire la
cventuaiul imypact asupra medielui in urma
implementarii proiectului de act nermativ,

Projectul de act normativ nu se referd la acest

precum  §i efectele asupra  sdnatdtiio osi | subicet
seenritdfii - cetiijenilor  san  diversitdtii
biologice

3) Alte informatii

Sectiunea a 8-3
Misuri de implementare

1) Misurile de punere in aplicare a proicctului de aet normativ
de citre autoritifile adwministeatici publice centrale sifsau
locale — infilnfaren unor noi organisme sau  extinderca

competeniclor institufiilor existente

MNu implicd misuri suplimentate
de implementare,

Mu au fost identificate
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in acest sens, s-a elaborat prezentul praiect de Ordonantd 2 Guvernulni pentru modificares gi

completarea Legti or, 95/2006 privind reforma in domeniul sRnititii.

MINISTRUL SANATATH

IDANA MIHATLA

VICEPRIM-MINISTRL

ILIE-DAN BARNA

FRIM-MINISTRU, MINISTRUL INTERIMAR AL FINANTHELOR
FLORIN-VASILE CiTU

MINISTRUL AFACERILOR EXTERNE
BOGDAN LUCIAN AURESCU

MINISTRUL ECONGMIEL,
ANTEPRENORIATULUI §1 TURISMULUI
CLAURIU-IULIUS-GAVRIL MASU)

MINISTRUL AFACERILOR INTERNE
LUCIAN NICOLAE RODE

MINISTRUL EDVCATIES
SORIN MINAL CIMPEANU

MIRISTRUL DEZVOLTARH, LUCRARILOR
PUBLICE 51 ADMINISTRATIEL
CSEKE ATTILA

PRESEDINTELE CASEI NATIONALE
DE ASIGURAR! DE SANATATE
ADRIAN GHEQRGHE

MRECTORUL SERYICIULU!
INFORMATH EXTERNE
GABRIEL VLARE

MINISTRUL JUSFITIEL

STELIAN-CRISTIAN ION

MINISTRUL TRANSPORTURILOR
SLINFRASTRUCTURIL
CATALIN DRULA

MINISTRUL APARARII NATIONALE
NICOLAE-FONEL CIUCA

PRESEDINTELE ACADEMIE] ROMANE
IQAN-AUREL POP

DIRECTORUL SERVICIULUL
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GUVERNUL ROMANIEI

CONSILIA, EOONOMIC "%i BOTLAL

INIRARE (L Afm?
ESiRg R B

A, F | i ﬁ'} y

ORDONANTA

pentru modificarea si completarea Legii nr, 95/2006 privind reforma in domeniul siniitdii

in temeiul art. 108 din Constitujia Romdniei, republicatd si al art.] pel.V poz. 2 din Leges nr,
195/2021{ privind abilitarea Guvermului de a emite ordonanie,

Guvernu! Roménicl adoptd prezenta ordonantd,

Art. L. Legea nr, 95/2006 privind reforma fn domeniul sinicitii, republicatd in Monitorul Oficial
al Romfiniei, Partea I, nr. 652 din 28 angust 2015, cu modificdrile §i completiirile ultertoare, se
modifica i se completeazit dupd cum urmeazd:

1. La articolul 4 alincatul {1), dupd litera g) se infroduce o noud literd, litera h), cu urmitorul
cupring;
.b) audit clinic ~ o metodd de mbunatatire a calitilii asistenfei medicale i a rezultatelor acesicia prin
revizuirea sistematicd a practicilor curente in comparatie cu un sistem de referintd scceptat. Activitatea
de pudit clinic se desfigoard de citre auditori elinici intemi sau independenii™

2. La articolal 19, alincatul {2) s¢ abrogd.

3. Dupd articolul 22 se introduce un nou artieol, articolul 22', et wrmitorul cuprins:

LATt 22" Activitatea de avizare, autorizare si notificarc a activitfilor §i produselor eu impact asupra
sAndtatii populatici are ca scop certificarea conformarii cit normele de siniitate pubiicd a produselor,
serviciilor gi activitatilor, in scopul protejirii s3ndtagii populatiei®.

4, Dupﬁ articolul 24 s¢ introduce un now articol, articolul 24', cv urmitorul cuprins:

LAt 24! Activitatea de evaluare a impactutui asupra sin3tatii in rciatu: cu politici, strategii §i programe
ale altor sectoare de activitate cu cfecle conexe asupra sindtijii populatiei reprezintd mstrumentul de
integrare a prioritifilor de sdnitate publicd in dezvoltarca durabila a societd{ii.”

K. Articotul 28 s¢ abrogi.
6. Articolul 29 se abrogi.

7. La articoluf 52, dupi alineatu] (6) se introduce un nou alineat, alinestui (7), cu urmitorul

cuprins
(7Y Bunurile achizitionate din swmele alocate pentru derularea programelor nationale de séinitate, aflate
in perioada de valabilitate, pot fi teansmise fard platd de la o unitate de specialitate la alta, In cnnd:[ule
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stabilite prin normele tehnice de reatizare a programelor nationale de siniitate, previizute la art. 31 alin.
(3, In urmiatoarele cazuri:

a) dact nu mai sunl necesare unitdfit de specialitate care le-a achizitionat yi care le are in gestiung;

b) dac unitatea de specialitate care are in gestivne bunurile estimeazi ¢d nu ke poate utiliza intepral in
perioada de valabilitale a acestora;

¢) pentru a asigura accesul §i/sau continuitatea in diagnesticul §i / sau tratamentul pacientilor, dach
unitatea de specialitate care primegte bunurile nu e are in stoe sau ducd pacientul beneficiazd de
acordarea unor servigit medicale in cadral alter unitii sanitare;

¢} alte situatil justificate.”

8. La articolul 92 alineatul (1), literele m), u) §i v) se modificii yi vor avea armiitorud cuprias:

m) serviciul de ambulangi judeiean gi Serviciul de Ambulania Bucuresti-lifov - unitdjile sanitare publice
de importantd strategica, cu personalitate juridica, aflate in coardonarea departamentului de specialitate
din Ministerul SAnatdLii 5i in coordonarea operationald a Departamentului pentru Sitvatii de Urgents din
cadrul Ministenului Afacerilor Interng, avind in structura lor un compartiment pentru asistentd medicald
de urgentd si transport medical asistat, cu echipaje medicale de vrgentd, cu sau {&rd medic, si up
compartiment pentry consultatii medicale de urgenid la domiciliv §i transport sanitar measistat,
Compartimentu] pentru asistentd medicald de urgenid funcioneazd in regim de Jucry continuy, in
asteptarea solicitdrilor de asistentd medicald de urgentl;

u) unitate de primire a urgentelor, denumitd in continuare UPLI - sectia sau sectia clinicd aflatd in
structura unui spital judetean, regional sau in structura spitalelor aparfinind ministerelor §i institutiilor
cu refele sanitare proprii §i Tn coordanarea operationald a Departamentului pentru Situafii de Urgentd
din cadrul Ministerului Afscerilor Interne, cu personal propriv, special prepitit, destinatd trisjului,
evalulirii 5i tratamentului de urgentd &l pacientilor cu afectiuni acute care se prezintdl la spital spontan
sau care sunt lrensportafi de ambulange;

v} compartiment de primire a urgentelor, denumit in continuare CPU - sectia aflatdl in strocturs unhui
spital ordgenesc, municipal sau in structura spitalelor aparjinind ministerelor i institugiilor cu rejele
sunitare proptii $i in coordonarea operajionald a Departamentului pentru Siluatii de Urgentd din cadrul
Ministernlui Afacerilor Interne, cu personal propriu, special pregitit, destinatd triajului, cvaludrii §i
tratamentuful de urgenta al pacieniitor cu afectiuni acute care se prezintd la spital spontan sau care sunt
transportati de ambuiange;”

9. La articolut Y2 alincatul (1), dupa litera 2) se introdue doudl noi litere, literele aa) si ab), cu
urmitorul cuprins:
+82) compartiment de primire urgente de specialitate, denumit in continuare CPU -5, structura aflatd in
cadrul unui spital de specialitate, cu personal din specialitatea sectiel sau sectiilor de specialitate,
destinatd trigjului, evaludrii gi tratamentului de urgentd al pacientilor cu afectiuni acute specifice
profilului spitalului respectiv.
ab) modul medical pentru autospecialele de intervenic, unititi mobile, rapid deplasabile, utilizate
n raspunsul medical de urgentd la un eveniment generator sau poten{ial gencrator de victime
multiple, ce au componentd logisticd §i medicald si sunt deservite de personal din eadrul UPU-
SMURD si al inspectoratelor pentre situatii de wrgentd, dar yi din alte structuri, in funcfie de
necesitiifile operative,”

10. Alineatul (7) al articolului 100 se modificit 5i va avea urmétorul cuprins:
A7) UPU si CPU din cadrul spitalelor de urgentd sunt finanate din bugetul de stat, prin bugelul
Ministerului $&ndtigii sau prin bugetele ministerelor §i institugiilor cu retea sanitard proprie, dupd caz, cu
sumele aferente urmitoarelor cheltuieli:
a) cheltuielile cu personaiu facadeat gi/sau cu contract de muncl cu Hmp parfizl pentru
asigurarea continuitafii activitdfii medicale la nivelul unjtifii sanitare care desfigoard
aetivitatea in UPU/CPU in mod nemijlocit;



b) cheltuielile cu medicamente, reactivi 51 materiale sanitare;

i. cheluiclile ocazionate de investigatiile paraclinice pentru cazurile rezolvate in aceste
sttucturi, fird a i necesard internarea lor in unilatea sanitard din care face parte
respectiva UPL) sau respectivul CPLU;

i, chehuielile cu filmele de radiologie, materiale de curdtenic gi dezinfectantiy”

¢) cheltuictile necesare pentru repararea, intretineren, asigurarea §i verificarea echipamentelor
medicale din dotarea UPU/CPU, inclusiv pentru piesele de schimb,
d) cheltielile cu consumabilele de birolicd si papetiirie.

11. Dupa alineatu} (7) al articolului 108, se introduce un nou alineat, alineatul (7'). cu urmitorul
cuprins:

7YY Urmitoarele tipurt de cheltuieli nu sunt finantate de la bugetul de stat §i sunt suportate din
fondurile unitdiilor sanitare in care funciioncazd UPU/CPU:
2) cheltuicli de intretinere §i functionare, cum sunt cele cu alimentarea cu apl, energie electricl, energie
tenmich, servicii de telcfonie, postd, abonamente de televiziune, servicii internet;
b) cheltuielile cu prestari servicii de spaldtorie i curd{fitorie;
c) cheltuielile cu prestiri servichi de paza.”

12, La articolul 100 la alincatul (8), literele g} si h) se modificd §i vor avea nrmétorul cuprins:
) cheltuieli cu medicamente §i materiale sanitare, precum si cheltuieli de intretinere $i verificare a
echipamentelor i modulelor medicale pentri autospecialele de interventie la accidente colective,
calamitafi si dezastre aflate Tn dotarea structuriler din cadrul sistemului SMURD;
h) cheltuieli cu asigurdri, piese de schimb, carburanii i servicii de fntrefinere pentru autospecialele din
dotarea UPU care au in structurd i SMURD."

13. La articolul 100 alineatul {8), dupi litera k) se introduce ¢ noud literd, lit. i), co yrmitorul

cuprins:

i) cheltuielile pentru echipamentele de protectic specifice activitdtii prespitalicesti atdt pentru sezonul
de vard ¢it i pentru sezonul de iarni;”

14. Alineatul (13) al articolulut 108 se maodificd i va avea nrmitorol cuprins:
+(13) Modalitatile de monilorizare $i indrumare, precum §i modalitdtile de colectare 2 datelor se
stabilese prin ordin comun 3l ministrului sinitatii si ministrulu afacerilor interne.”

15, Alincatul (3) al articolului 109 se modificdi §i va avea urmitorul cuprins:
(3) Protacoalele de transfer interclinic al pacientului oritic s¢ aprobd prin ordin comun al ministrului
sinftafii 5i ministrului afacerilor interne. Spitalele regionaie si cele judefene de urgentd, precum §i
spitalele de urgentd din municipiul Bucuresti furnizeazs centrelor operative pentru situngii de urgentd ale
Minfstcrului Sandtdtii si Departamentului pentry Situatit de Urgentd, periodic sau la solicitare, datele
necesare privind locurile §i resursele medicale disponibile pentru rezolvarea cazurilor de urgenji.”

16. Articolul 117 se modifici yi va avea urmitorul cuprins:
LArt. 117 - Serviciile de reparafii auto, apravizionare, alimentare cu carburanti, alimentare cu
oxipen medicinal, piese auto si curijenic pot fi asigurate prin contracte de prestari servicil Inchetate
in conformitate cu prevederile lepale in vigoare.”

17, La articolui 143, dupd alineatu] (6) sc intredue douil noi alineate, alineatele (6‘) g (61), cu
urmitorul cuprins:

(8") Pentru realizares interconectiirii cu institufii similare internafionale $i/ sau organizalii internationale
de schimb de organe, Agentia Najionald de Transplant poate plati anual cotizafii i taxe.



(8% Nivelul cotizafiilor §i taxelor previzute la alin. (8') 2e aprob3 anual prin hotirdre 2 Guvernulvi §i se
asigurd de la bugetul de stat, ptin bugetul Ministerului Sandtagii.

8. La articolul 16Y alincatul {4) se modifica §i va aven urmitorul cupring:
(43 Din punct de vedere al Invitaméntulut 5i al cercetdrii ytiingifice medicale, spitalele pot fi:
a) spitale clinice publice cu sectii/compartimente clinice;
b} institute;
¢) spitale private cu sectii/compartimente clinice.”

19, La articolul 169, dupd alineatul {4) sc introdue douéi noi alineate, alincatele (4" 5 (4%, e
urmitorul cupring:

{41y Sectitle/compantimentele clinice se infiineazd prin ordin al ministrului sAnditdtil, fa propuncrea
institugiet de Invi{amant superior cu profil medical gi cu avizul ministrului educaticn,
(42) Conditiile i metodologia privind infiinjarea/desfiinjarce i reorganizarea
sectiilot/compartimentelor clinice se stabilesc prin ordin al ministrulul sindtdiii ¢i al ministrulut
educatiei, in termen de 60 de zile de [a data intrdrii n vigoare 2 prezentei ardonanje.”

20. La articolul 170, alineatul (1), litern k) se modificii §i va avea urmitorul cupring:

,h) spitalul clinic - spitalu} care are in componentd sectil/compartimente clinice care asigurd asisten|d
medicall, desffisoard activitate de invitimént, cercetare stiintifici-medicald §i de educaie medicald
continul (EMC), avind relajii contractuale cu o institutic de invitimant medical superior acreditata,
Institutele, centrele medicale §i spitatele de specialitate care au in componen{d o sectic/compartiment
clinic sunt spitale clinice. Pentru activitatea medicald, diagnostica §i terapeutica, personatul didactic este
in subordinea administratiei spitatului, in conformitate cu prevederile contractului de munca.”

21. La articolul 170, alineatul (1), litera i) s¢ modifici §i va aven urmitorul cuprins:

i) seciiile/compartimentele clinice ~ sectiile/compartimentele de spital in care se des(Bigoarh activitdlh
de asistentds medicald, invipimant medical, cercetare stiinjifici-medicald §i de educatie medicald
continug (EMC). In aceste secti/compartimente cste incadrat cel putin un cadru didactic universitar,
prin integrate clinicd, Pentru activitatea medicald, diagnostich si terapeuticl, personalul didactic este In
subordinea administrajiei spitalului, In conformitate cu prevederile contractutui de munci”

22. La articolul 172, dupd alineatul (B) se introduce un nou alincat, alineatul (8') cu urmitorul
cuprins:

(8" Conditille $i metodologia privind avizarea infiinflirii spitalelor private, avizarea structurii

organizatorice, precum $i avizarea modificarii acesteia se stabilesc prin ordin at ministralui sinataii in

termen de 60 de zile de ia data intririi in vigoare a prezentei ordonanie.”

23, Dupi articolul 172" se introduce un articol nou, art. 172%, cu urmitorul cuprins:

#Art, 1727 (1) Spitalele publice s¢ pot asacia in consorfii medicale, cu personalitate juridicd, in scopul
deruldrii in comun de activitafi medicale, cercetare giiingificd, investifii n infrastruciurd, achizijii de
medicamente, materiate sanitare, dispozitive medicale, tehnologii §i dispozitive asistive §i altele
asemenes, precum §i alte activitdli specifice unitdfilor sanitare respective.

{2) Consortiile medicale previizute la alin. (1) se inflinjcaza In baza unui contract de parteneriat incheiat
intre parti,

(3) Conditiile de asociere, precum i organizarea si functionarea consorlitior medicale se stabilese prin
Hot#rére a Guvernului.”

24. La articotul 176, alincatul (4) se modifica i va avea urmiitorul cuprins:
»(#) Managerul, persoand fizich sav juridicd, Incheie contract de management cu Ministerul Sandtiii,
ministerele sau institutiile cu rejea sanitard propric sau cu universitatea de medicind §i farmacie,
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reprezentate de ministrut sdndtdti, de conducdtorul ministeruloi sau institutiei, de rectorul vniversitagii
de medicind si farmacie, dupd caz, pe o perioadd de maximum 4 ani. La incheierea contractului de
management s¢ au n vedere valorile aprobate prin act administrativ al conduciltorilor ministerelor sau
institutiilor cu re(ea sanitari proprie, al primarului unitd{ii administrativ-teritoriale, al primarului general
8l municipiului Bucuresti sau al presedintelui consiliulul judelean sau prin hotirdrea senatului
upiversitatii de medicina si farmacie, dupdl caz, corcspunzitoare criteriilor de performantd generale i
specifice stabilite prin ordin al ministrului sAndtatii”.

24. La articolul 176, dupi alincatul (4) s¢ intradue trei noi alincate, alineatul 4"), alincatul {41)
i alineatul {4*) eu wrmiterul cuprins:

.(4") Contractul de management poate inceta inainte de termen in urma evaluirii anuale sau in cazurile
previzute de lege.

(4%) Activitatea managerului se evalueazd anual pe baza criteritior de performantd generale i specifice,
in conditiile stabilite prin ordin al ministrufui sinatéii,
(4% La incetarea mandatului, contractu] de management poate fi prelungit pe o perioadd de 3 luni, de
maximuin doud ori, perioadd In care se organizeszd concursul de ocupare a postulul, respectiv lieitatic
publici, dupd caz. Ministrul sdndtdtii, ministrul de resort sau primarul unitdtii administrativ-teritoriale,
primarul gencral al municipiului Bucuresti sau pregedintele consiliului judetean ori rectort] universitighi
de medicing i farmacie, dupi caz, numese prin act administrativ un manager interimar pand la ocuparea
prin concurs a postului de manager, respectiv orpanizarea licitatiei pubtlice, dupd caz.”

26. La articolul 187, alincatul {(3), litera a) se modifich $i va svea urmitoral cuprins:
i) 3 reprezentanti desemnati de Ministerul SAnaratin”

27. La articols) 187 alineatul (10), dupd litera h} se introduce o noud liter, lit, i), cu urmitorul
cupring:
" i) pot participa, In calitale de observatori, la concursurile organizate de unitatea sanitard precum si la
orice altd activitate desfguratd in cadrul soesteia™

28. La articoful 187, dupi alineatul {(4), se introduc {rel noi alineate, alin. (41)- (43) cu urmitorat
cuprins:

,,(4‘) Pentry spitalele publice pot fi numiti membrii ai consiliului de administratie persoane care fac

dovada indeplinitii cumutative, sub sanctiunes nulitdfii actului de numire, a urmétoarelor conditii:

a) si fie absolveni de studii superioare finalizate cu diplomi de licentd;

b) 58 aibd, la data numirii, cel putin 5 ani de experienid profesionald Intr-tnul din urmdtoarele
domenii: medicind, farmacic, drept, economie, tehnic sau management sau 5 ani de experients in
reprezentarea pacienfilor in calitate de membru al unei asociafii sat fundatii de profil.

(4%) Documentele care fac dovada indeplinirii conditiilor previzute la alin. (4'y se depun de cétre
persoana desemnatd in copie certificatd pentry conformitate cu originalul la nivelul spitalelor publice in
cadrul clirora functioneazi consiliul de administrafie respectiv,

(4) Nu pot fi nurniti membri in consiliul de administratie al spitalelor publice persoancle condamnate
definitiv la pedepse privative de libertate pentru infraciiuni sévirsite cu intentie, pdnd la iniervenirea
unei situatii care InlSarg consecinjele condamniirii,”

29, La articolul 187, glineatul (14} sc abrogi.

30. Dapd articolul 193 se introduce un articol nou, art, 193, cu urmatorul cuprins:

LArt. 1931 (1) Spitalele publice din rejeaua Ministeruiui SandiAii §i ale ministerelor gi institutiilor cu
refea sanitard propric, precum §i spitalele din refeaua autoritdfilor administratiei publice locale, pot
primi sume suplimentare de la bugetul de stat, pe baza unor indicatori de performanid §i calitate a
serviciilor oferite pacientilor,



(2) Conditiile si criteriile pe bazs chrora se acordd sumele previzute lu alin, (1), precum si modul de
utjlizare a acestor sume, inclusiv pentru plata medicilor in funclic de performanid, se stabilese prin
hoticire a Cuvernului, cu consultarea Colegiului Medicilor din Rominia, Colegiului Medicilor
Stomaiologi din Roménia §i a organizatiilor patronale, sindicale §i profesionale reprezentative din
domeniul medical,

(3) In aplicarea prevederilor alin. (1) se deruleazd un proiect pilot pe o perivadd de 12 luni, in conditiile
reglementate prin hotiirirea Guvernului previizutd 1a alin, (2).”

331, La articolul 224 alineatul {1}, lit. d) se modifici §i va avea urmitorul cuprins:

“d) persoanele ate clror drepturi sunt stabilite prin Decretul-lege nr. 1181990 privind acordarea unor
drepturi persoanelor persecutate din molive politice de dictatura ingtauratd cu Tneepere de la & martie
1945, precum 5i celor deportate in striiindtate orl constituite in prizonier], republicat, cu modificlriie i
completarile ulterioare, prin Legea ar. 5171993 privind acordarea unor drepturi magisteatilor care au fost
tnldturali din justitic pemtru considerente politice in perioada anilor 1945 - 1989, cu modificarile
ulteripare, prin Ordonania Guvernului nr. 105/1999 privind acordarca unor drepturi persoanator
persecutate de citre regimurile instaurate Tn Roménia cu incepere de la 6 septembrie 1940 péni fa 6
martic 1945 din motive etnice, aprobati cu modificari 5i completéri prin Legea nr, 18972000, cu
modificarile 5i completdrile ultcrioare, prin Lepea nr. 44/1994 priving veteranii de rdzboi, precum si
uncle drepturi ale invalizilor i viduvelor de rizboi, republicatd, cu modificirile 31 completrile
ulterioare, prin Legea nr, 309/2002 privind recunoagterea i acordarea unor drepturi persoancior care au
efectuat stagiul militar in cadrul Directiei Generale a Serviciului Muncii Tn perioada 1950 - 1961, cu
modificirile si completdrile ulterioare, precum si persoancle prevézute in Legea recunogtinie pentru
victoria Revolujiei Romane din Decembrie 1989, pentru revolta muncitoreascit anticomunistd de la
Brasov din nolembrie 1987 si pentru revolta muncitoreasc anticomunista din Valea Jiolyi - Lupeni -
gugust 1977 nr. 341/2004, cu madificdrile §i completdrile ulterioare, pentru dreptusile banegti acordate
de aceste lepi;”

32, Articolul 233 se modifich yi va avea urmiitorul cuprins:

WwArt, 233 . Tarifele serviciilor hotelicre pentru persoana care insojeste copilul internat in virsti de pand
la 3 ani, precum §i penteu insotitorul persoanei cu handicap grav sau accentuat internate se supertd de
ciitre casele de asipurdri de sindtate, dacd medicul considerd necesard prezenfa lor pentra o perioadd
determinati, Tariful serviciilor hoteliere penteu persoana care insoteste copitul cu varstd mai mare de 3
ani Internat intr-un spital public, suportat de insofiter, nu poate depisi dublul sumei reprezentdnd
alacatia pentru hrand specifica scefiei in care este internat copilul. ™

33, Alineatul (4) al articolului 255 se modificd ¢i va avea urmiitorul cuprins:

{4) Furnizorii de servicii medicate, medicamente §i dispozitive medicale sunt obligayi sa prezinte, la
incheierea contractului cu casa de agigurdri de shn@tate, asipurdri de rispundere civild In domeniul
medical in concordant? cu tipul de furnizor, atdt pentru furnizor, ¢it §i pentru personalul medica-sanitar
anpajat. Nivelul limitclor de asigurare pe categorii de furnizori care intrd In relajti contractuale cu casele
de asigurliti se stabileste de CNAS cu avizul CMR, CFR, CMSR, OAMMR, OBBC si Colegiului
Fizioterapeutilor din Romdnia, dupd caz. Socictdlile de asiguriri care oferd asigurdrl de raspundere
civild in demeniul medical trebuie s3 fie autorizate de Autoritatea de Supraveghere Financiard.”

34. Alineatue) (5) al articolului 285 se abrogil,

35, Alineatul (2) al articolalui 280 se modificd si va avea urmiitorul cuprins:

.(2) CNAS organizeaz gi administreaza Platforma informaticd din asigurdnle de sinatate - de interey
najional si utititate publics, care cuprinde: sistemul informatic unic integrat, sisterow! national al
cardului de asigurii sociale de sinitate, sisternul national de prescriere clectronica si sistemul dosarului
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glectronic de sinilate af pacientulul care cuprinde datele §i se constituie in conditiile stabilite prin titlul
IXA1, asigurdnd interoperabilitatea acestuia cu solufiile de e-Sinitate la nivel nafional, in conditiile
legii, pentru utilizarea eficienti & informafiilor in claborarea politicilor de sindtate §t pentre
managementul sistemului de sindiate,”

36. La articolul 280, dopd alinestul (2) sc introduce un nou alineat, alin. (3}, cv wrmitorul
cupring:

W3} Pe domeniul digitalizitii §i informatizirii sistemului de asigurdri sociele de séndtate, Casa

National de Asigurdri de $3nitate poate colabora cu autoritafi §i institulii publice, in scapul dezvoltarii

Platformei informatice din asiguririle de sinitate, previzuti la alin. (2).”

37. La articolul 281, literele a) 5i ¢) se abropd.

38. La articolul 386, alineatut (1°) se completeaza gi va avea urmitorul cuprins:

»(11) Excreitarca efcctivd de cltre medicii care auw obfinut drept de liberd practicd a activitdtilor
profesionale de medic, cu normd intreapdl sau echivalent de fractii de normd, si cu respectarca celordalte
condifii de exercitare previizute de lege, constituie experientd profesionald de medic, indiferent dact
acestia desflisoard activitifile profesionale Tn sistemul public gi/sau privat, In calitate de angajafi, de
persoand fizicd independentd pe bazd de contract sau in cadrul unui cabinet de practicd medicald
orpanizat in conditiile legii.”

39, La articotul 391 alin.(1) 4i (8) se modifici gi vor avea armitorul cuprins:

»(1) Medicii se pol pensiona in condifiile previzute de legislatia privind sistemul unitar de pensii
publice. La cerere, medicii se pensioneazdi, la virgta de 67 de ani, indiferent de sex, Cererea privind
mentinerea in activitate pénd la implinirea virstei de 67 de ani se depune, de citre medic, la unitatea
angajataare, in vederea aprobirii, sau, dupd caz, se notifici casel de asigurdri de siiniitate de citre
medicul care se afii in relatic contractuala in mod direct, cu aceasta, cu cel pugin 15 zile inaintes
implinirit virstei standard de pensionare previzute de legislatia privind sistemul unitar de pensii
publice.

(8} Prin cxeoptie de la prevederile tezei s dova a alin. (1), medicii care Ty desfigoard activitatea In
relaie contractuatd cu casele de asipurdiri de sdndtate judelene sau & municipivlui Bucuregti, direct sau
prin intermediul furnizorilor de servichi medicale, isi pot continua activitatea, dupd Implinirea varstei de
67 ani, la cerere, cu aviz anual cliberat de direcfia de sindtate publicd judeieand sau a municipiului
Bucuresti si de CMR, prin colegiile judetene ale medicilor sau al municipiului Bucuresti, pe bara
certificatului de sanitate. Necesitatea prelunginii activitdgii se stabileste de clitre o comisic organizatd Ja
nivelul directiilor de sénditate publica judetene sau a municipivlui Bucuregti, alchtuita din:

- un reprezentant ab casei de asiguriiri de sindtate judeiene sau a municipiului Bueuregti;
- un reprezentant al directiei de sinitate publicd judejene sav a municipiului Bucuresti;
- un reprezentant al caleginlui judetean al medicilor sau al municipiulvi Bucuregti.”

40, Alineatul (2) al articolului 391 se abrogi,

41. La articolu! 485, alincatul (17) se cormpleteaza gi va avea wrmitorul cuprins:
(1) Exercitarea efectivii de citre medicii dentisti care au objinut drept de liberdl practicd a activititilor
profesionale de medic dentist, cu norm3 intreagd sau echivalent de fractii de normd, i cu respectarea
celotlalte condilii de exercitare previzute de lege, constituie experienid profesionald de medic,
indiferent dach scestia desfigoard activititile profesionale n sistemnul public gi‘sau privat, Tn calitate de
angajati, d¢ persoand fizich independentd pe bazit de contract sau in cadrul unui cabinct do practicd
medicalll organtzat in conditiile legii.”



42. La articolul 699, punctul 22 se modificd $i va avea urmitorul caprins:

»22. denumirea medicamentului - denumirea medicamentului - denumires atribuitd unui medicament,
ce poate s& fie sau o denumire inventatd care s nu conducl la confuzii cu denumirea comund sau o
denomire comuni sau gtiingifica insotitd de marca ori numele detinftorului autorizatiel de punere pe
piad;”

43, La articolul 799, dupi alineatul (3) se introduce un nou alineat, alineatul {3"), cu wrmitorul
cuprins:

,,(3') Prin exceplic de la prevederile alin. (3), pentry medicamentele care au autorizatie de punere pe

piatd eliberatd de autoritifile competente ale unui stat membru, s¢ pot gfectus setivitdti de distributic

angro, cu exceptia celor de livrare citre unitifile furmacentice sau persoancle juridice care au dreptul s3

furnizeze medicamente catre public in Roménia.™.

44. La articolu] 804 alinentul (2°) se modific §i va aven urmitorul cuprins:

(27 ANMDMR intreprinde demersurile legale fn vederen asigurdrii in permanenti de citre defindtorul
autorizatiei de punere pe piati/reprezentantul definftorului autorizatiei de¢ punere pe piald §i
distribuitorul angro & unei game adecvate de medicamente care s& rispundi necesitifilor pacientilor;™,

45. La articolul 804, dupi alineatul (2% se introduce un nou alineat, alin. (2%, cu urmitorul
cupring:

(27 ANMDMR intreprinde demcrsurile legale in vederea prevenirii sau atenudcli defteitulut in

aprovizionarea de medicamente;”.

46. Articolul 875 alineatul (1), lit. §) s¢ modifich §i va avea urmitorul cuprins:
»5) cu amendd de la 10.000 lei la 30.000 lei, aplicatd fabricantului/importatoruiuifdistribuitorulud
angro/dejinatorului de autorizatie de punere pe piaii/reprezentantulu sutorizajiei de punere pe piagd,
dupd caz, pentru nerespectarea situaiilor previizute la art. 812 - 814, art. 816, art. $20 afin. (1) - (3}, art.
#22 sau art. 823;",

47. Articotul 889 se sbrogi,

48. La articolul 926, alin. (2) s¢ modificii si va avea urmitorul cuprins:
A2) Activititile prevazute ba alin, (1), inclusiv vinzarea la distan{a prin intermediul serviciilor societdtii
informationale a dispozitivelor medicale sunt supuse controlului prin avizare. Exceplie de la accastd
eerintd fac activitdfile care s¢ realizeazd de citre insust producitorul dispozitivelor medicale, ce fac
obtectul acestor aetivitli,”,

49, La articolul 933 alineatul (1), lit. d) se modificd i va avea urmitorul cuprins:
) de a asigura instalarea, mentenanta §i repararea dispozitivelor medicale cu unititi avizate pentru
efectuarea acestor servicii;”.

50. La articolu! 933 alineatul (1), dupd lit. g} se introduc doud noi litere, lit. h) 5i i) cu wrmitorul
cupring:
,.h) de a asipura verificares periodicd a dispozitivelor medicale utilizate, conform prevederilor legale;
i} de a asipura condifii optime de pastrare §i depozitare a dispozitivelor medicale, conlorm ceringelor
specificate de producétor.”.

£1. La articolut 935 lit, e} se modifick gi va avea urmiltorul cuprins:
&) nerespectarea prevederilor art. 933 afin. (1) Jit. &) - €), h) i i), cu amendi de la 10.000 lei [y 20.000
lei, precum si cu retragerea si/sau interzicerea utilizirii dispozitivelor neconforme™.



52. Dupi titlul XX se introduce un titls nou, Tithu XXI cu urmiitorul cuprins:

"TITLAUL XX!
Repistrul National al Profesionigtitor din Sisternul de Sandtaie

Art, 942

in sensul prezentului titly, termenii §i expresiile de mai jos au urmitoarele semnificatii:

a) profesionisti - medicl, farmacisti, medici stomatologi, asisteni medicali, asistenti medicali
generalisti, moage, tehnicieni dentani, dieteticieni, fizioterapeuti, biochimisti medicali specialigii, biologi
medicali specialisti gi chimigti medicali specialigti;

b) organisme profesionale - organismele profesionale ale profesiilor de medie, farmacist, medic
stomatolog, asistent medical, asiatent medical peneralist, moasd, tehnician dentar, dietetician,
fizioterapeut, biochimisti medicali specialigti, biologi medicali specizlisti §i chimigti medicali
specialigti.

Art, 043

(1) In scoput dezvoltarii celor mai eficiente politici de resurse umane necesare pentru asigurarea stirji
de sindtate a populafiel se infiinteaza Registrul National al Profesionigtilor din Sistemul de S#nitate,
denumit in continuare Registrul Najional.

{(2) Registrul National este o platforma electronicd in proprictatea Ministerului Sandté{ii, avind regimul
juridic al unei baze de date, cu scopul de a furniza datele necesare pentru managementul §i politicile de
resurse umane in sindtate,

Art. 944
(1) Ministerul S#nitatii, prin structura competentd din cadrul acestula, precum g prin Institutul National
de Sandlale Publics, coordonenzi Registru] National, cu respectarea prevederllor legale tn vigoare
privind proteciia datelor co caracter personal, prin Indeplinirea urmitoarelor atribugii:
a) postioneazd datele care care sunt inregistrate in Registrul National;
b) acords, la soljcitarea unei autorita{i/instituiil san persoane sutorizate, informatii privind un
profesionist inclus in Registrul National;
¢) colsboreazd cu organismele profesionale pentru pestionarea efictentdi a Registrului National pe
haza de protocoaie incheiate In acest sens;
d) pentru profesionistii din cadrul sistemului de aplrare, ordine publics §i securitate national,
Ministeru! $Anftd(ii acordd informalii Is solicitarca in scris, motivatd, a unei autoritdti/ institugii
sau persoane autorizate, doar cu acordul seris al angajatorilor acestora,

(2) Regutamentul de orpanizare 5i functionare a Registrului Najional se aprob prin ordin al ministrului
sANnGtELI, in termen de 90 de zile de la data intedirii in vigoare a prezentei ordonanie, cu consultarca
prealabild a organismelor profesionale.

Art, Y, Tn tot cuprinsel Titlolei XX al Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniut sin&tstii,
republicatd, cu modificarile i completdrile ultericare, sintagma , dispozitive medicale, tehnologil §i
dispozitive asistive”, se inlocuieste cu sintagima , dispozitive medicale™.

Art, I In tot cuprinsul Legil nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sandtiii, republicatd, cu
modificirile i completirile ulterioare, sintagma "Legea nr. 677/2001 pentru proteciia persosnelor cu
privire la prelucrarea datelor cu caracter personal §i libera circulafic a acestor date, cu medificirile si
completirite ulterioare” se inlocuieste cu sintagma ” Legea nr. 190/2018 privind mésuri de punere in
aplicare a Repulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului European ¢i al Consitivlui din 27 aprilie
2016 privind proteciia persoanelor fizice fn ceca ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal g
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privind libera circulajie a acestor date §i de abrogare a Dircctivel 93/46/CE (Regulamentul gencral
privind proteciia datelor)™,

Punctele 39 51 40 ale Art. | asigurd transpunerea articolului | punctul 20 i articolul 76 din Dircetiva
83/2001/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unut cod
comunitar, publicatd in Jumatul Oficial &l Comunitdtilar Eurapene, seria L, nr. 311 din 28 noiembrie
2001, cu modifichrile ¢i completdrife ulterioare.

ART. IV Prevederile articolului 4 din Legea Nr. 584 din 29 octambric 2002 privind misurite de
prevenire a rispindirii maladiei SIDA in Roméniza §i de protecfie a persvanclor infectate cu HIV sau
bolnave de SIDA, cu modificirile gi completirile ulterioare, publicatd Tn Monitorul oficial al Roméniei
ar, 814 din 8 noiembrie 2002, se abrogl.
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