NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunez{mi
Titlul proiectului de act normativ

Ordonanti a Guvernului
pentru modificarea si completarea Legii ur. 95/2006 privind reforma in domeniul sanitatii

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

2.1 Sursa proiectului de act normativ

Necesitatea aducerii la indeplinire a prevederilor Legii nr. 1/2021 pentru ratificarea
Acordului de imprumut (Program pe bazi de rezultate in sectoru! sanitar din Roménia) dintre
Romdnia i Banca Internationali pentru Reconstructie §i Dezvoltare, semnat la New York la 23
septembrie 2019, amendat si actualizat prin Scrisoarea de amendament semnatd intre Roméania si
Banca Internationald pentru Reconstructie si Dezvoltare la Bucuresti la 31 iulie 2020 i la 26
august 2020.

Armonizarea §i corelarea dispozitiilor Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sinatafii, republicati, cu modificarile §i completarile ulterioare, avénd in vedere atributiile
institutionale stabilite prin alte acte normative de acelasi nivel, conexe sistemului de asigurén
sociale de sdnatate.

Adoptarea actului normativ este impusd de necesitatea respectdrii cadrului legal,
reglementat de Directiva (UE) 2022/642 a Parlamentului European si a Consiliului din 12 aprilie
2022 de modificare a Directivelor 2001/20/CE si 2001/83/CE in ceea ce priveste derogirile de la
anumite obligatii referitoare la anumite medicamente de uz uman puse la dispozifie in Regatul
Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord si in Cipru, Irlanda si Malta, prin transpunerea in
legislatia national a art. 18 din Directiva 83/2001/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman,
astfel fnct solicitantii unei autorizafii de introducere pe piafé care doresc si obfind o autorizatie
de introducere pe piati pentru Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord, precum si o
autorizatie de introducere pe piatd pentru unul sau mai multe state membre, s& includd Regatul
Unit in ceea ce priveste Irjanda de Nord in domeniul de aplicare al cererii lor pentru obtinerea
autorizatiei de introducere pe piati in conformitate cu procedura de recunoagtete reciprocd sau
cu procedura descentralizati. Termenul de transpunere a Directivei (UE) 2022/642  este

20.08.2022.
De asemenea, anumite prevederi ale titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in

domeniul sanatafii, republicatd, cu modificirile si completarile lterioare, trebuie modificate i
completate pentru a fi corelate cu actele normative nationale §i europene in vigoare specifice
domeniului dispozitivelor medicale, in scopul asigurdrii protectiei sindtifii §i securitfii
pacientutui.

2.2 Descrierea situatiei actuale
Potrivit Hotirdrii Guvernului nr. 144/2010, Ministerul Sanatafii este organ de specialitate al

administratiei publice centrale, cu personalitate juridicd, in subordinea Guvernului, ce reprezinta
autoritatea centrald in domeniul asistentei de sinstate publicd si define in subordinea sa institutii
cu personalitate juridica previzute in anexa nr. 2 la actul normativ menionat anterior.

Ministerul Sanatatii detine in administrare prin instituiile publice din subordine, bunuri imobile
terenuri §i cladiri aflate in domeniul public al statului, Inscrise in anexa nr. 15 la Hotérérea
Guvernului nr. 1705/2006 pentru aprobarea inventarului centralizat al bunurilor din domeniul
public al statului, cu modificirile 1 completérile ulterioare.
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Pentru unele din imobile in care 1si desfisoard activitatea specifici institutiile subordonate
ministerului, nu au fost identificate acte normative prin care au fost trecute in domeniul public al
statului, ele fiind preluate prin protocoale semnate intre ordonatori pe baza unor acte
normative/administrative {decrete, holarari consilii de minigtri, ordine de ministru), potrivit
Decretului nr 409/1955 “ransmiterea bunurilor inire institufiile centrale de stat, intre acestea §i
unitdyile rutelate de ele, intre o institufie centrald de stal §i o unitate tutelatd de o alld institufie
centrald de stat, precum $i transmiterea bunurilor intre unitdti de stat de orice fel tutelate de
aceleasi institufii centrale de stal sau de institutii centrale de stat diferite, se face prin ordinul
conducdtorului institutiei centrale de stat defindtoare a bunurilor sau care tuteleazd unilatea

detindtoare a bunurilor respective”,

In prezent, sunt institufii subordonate ministerului care fntdmpind probleme tn identificarea
documentelor de proprietate si implicit In procedura de Inscriere in evidengele de cadastru si
publicitate imobiliard, Inexistenta cirtii funciare aferente imobilelor atrage nerealizarea/blocarea
proiectelor de investitii, precum si imposibilitatea Inscrierii acestora in inventarul centralizat al
bunurilor din domeniul public al statului, crednd neconcordante intre situatiile financiar-
contabile declarate de fiecare institutie si inventarul centralizat al bunurilor din domeniul public

al statului.

in vederea corelirii datelor tehnico-economice cuprinse in evidentele contabile ale institutiilor
aflate in subordinea Ministerului Sanatatii si cele inregistrate in inventaru] centralizat, respectiv
in anexa nr 15 la HG nr 1705/2006, se impune introducerea in Legea nr 95/2006 a unor
dispozitii care si reglementeze inscrierea acestor imobile in domeniul public al statului si
clarificarea regimului proprietétii §i a dreptului de administrare.

Vaccinarea este principalul instrument de prevenire primard a bolilor §i una dintre
masurile cele mai eficiente din punct de vedere al costurilor in materie de sandtate publica.
Imunizarea prin vaccinare este cea mai buni cale de apirare pentru a lupta impotriva bolilor
grave, care pot fi prevenite i impotriva bolilor contagioase, care uneori pot fi mortale.

Romaénia este pe locul al doilea in Uniunea Europeand la rata de nagtere in rdndul
mamelor adolescente, sarcina in adolescentd avind numeroase consecinfe negative asupra
viitoarelor mame, precum si costuri sociale §i economice.

Programul nafional de planificare familiald a fost unul dintre programele de succes
implementate de Ministerul Sandtdtii care a avut drept obiectiv reducerea ratei avorturilor §i a
complicatiilor acestora, precum si reducerea numirului de sarcini la adolescente prin cregterea
accesului la servicii de planificare familiald si a utilizérii metodelor moderne de contraceptie,
mai ales la nivelul asistentei medicale primare. Derularea acestuia a avut in vedere asigurarea de
contraceptive gratuite pentru categorii de persoane vulnerabile precum gomere, persoane care
fac parte din familii beneticiare de ajutor social, femei cu domiciliul stabil In mediul rural, alte
persoane fard venituri, eleve si studente, femei care efectueazi un avort, la cerere, intr-o unitate
sanitard publica.

incepand cu anul 2013, odati cu definirea pachetelor de servicii medicale, consultatia
medicalZ §i consilierea pentru planificarea familiald este inclusi in pachetul de servicii de bazd
din asistenta medicald primarid si asistenfa medicale ambulatorie de specialitate de care
beneficiazi persoanele care au calitatea de asigurat, precum si in pachetul minimal din asistenfa
medicald primard de care beneficiazd persoanele neasigurate. Complementar acestei mésuri, in
urma Studiul de evaluare a sinatatii reproducerii a fost identificatsi necesitate asigurarii accesului
la contraceptive gratuite pentru persoanele vulnerabile.

In prezent, conform art.58, din bugetul PNSP pot fi finafate numai medicamentele
incluse in Lista cuprinzind denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor
de care beneficiazi asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicals,
in sistemul de asigurfiri sociale de sdndtate, precum si denumirile comune internationale

corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sinitate,
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aprobati prin HG 720/2008, cu modificarile §i completarile ulterioare.

Actualul cadru legal contine prevederi referitoare la metodologia de evaluare a tehnologiilor
medicale pentru acordarea medicamentefor in scop curativ. Avand in vedere caracterul preventiv
al medicamentelor imunologice, definite la art. 699 din Legea nr. 95/2006 si al contraceptivelor
hormonale, aducdnd beneficii indivizilor si populagiilor pe termen indelungat, evaluarea HTA
tradifionala este insuficientdi pentru a determina valoarea unui medicament
imunologic/contraceptiv hormonal. in mod coneret:

- nu se poate realiza un ,,cost al terapiei” (actual criteriu de evaluare HTA),

- nu se pot utiliza studii ale autoritifilor din Germania si Marea Britanie, care sunt realizate

pentru tratamente curative (actual criteriu de evaluare HTA),

- nu se poate realiza o raportare la ,,decontarea” vaccinurilor/contraceptivelor hormonale in
alte State Membre (actual criteriu de evaluare HTA), avind in vedere cd acoperirea din
fonduri publice se realizeazi prin alte metode.

In aceste conditii, se impune crearea unui cadru legal care s& reglementeze finantarea din bugetul
Ministerului Sinatitii a medicamentelor imunologice, de tipul vaccinurilor, tuberculina PPD,
utilizate pentru preventia sau diagnosticul unor boli care au impact negativ semnificativ asupra
sindtitii publice, precum §i a contraceptivelor hormonale.

Conform prevederilor art. 67 din Codul administrativ, Guvernul poate Infiin{a in subordinea
sa, cu avizul conform al Curjii de Conturi, organe de specialitate, altele decét ministerele.

In prezent un numar de 21 de functii de conducere de director execuitiv sunt ocupate temporar
prin exercitarea cu caracter temporar a functiei publice. Potrivit art. 509 alin. (2) din OUG
57/2019 Codul administrativ, cu modificarile si completarile ulterioare ,pentru a putea fi
promovat lemporar potrivit alin. (1), funcfionarul public trebuie si indeplineascd condijiile de
studii §i de vechime in specialitatea studiilor pentru ocuparea functiei publice §i sd nu aibd o
sanctiune disciplinard aplicatd, care nu a fost radiatd, in conditiile prezentului cod.

Totodata, alin. (9) al art. 438 din acelasi act normativ prevede: (9) Funcfionarul public care
preia atribufiile delegate trebuie sii indeplineascd condifiile de studii §i de vechime necesare
pentru ocuparea funciiei publice ale cdrei atributii if sunt delegate

Avand in vedere faptul ci in prezent art. 18 din Legea nr. 95/2006 a fost modificat prin
introducerca unor nei conditii de ocupare a functiilor publice de conducere, nelasand posiblitatea
derogarii de la indeplinirea conditiilor de ocupare, ne aflam in situatia in care, la data incetaril
exercitdrii functiei publice de director executiv, respectiv director executiv adjunct sanatate
publica, s nu mai poat# fi asigurati conducerea acestor institutii.

Potrivit art. 118 alin. (3), "Pdnd la ocuparea prin concurs a functiilor de conducere care
fac parte din comitetul director, conducerea interimard a serviciilor de ambulan{d judefene §i a
Serviciului de Ambulantd Bucuresti - llifov se numegste prin ordin al ministrului sdndiafii, cu
avizul consuliativ al Departamentului pentru Situafii de Urgenfd din cadrul Ministerului
Afacerilor Interne. Pot fi numite in aceste funcfii persoane care indeplinesc condifiile legale
pentru participarea la concursul de selecfie pentru ocuparea respeciivei funcfii. Managerul
general interimar §i ceilalfi membri ai comitetului director inferimar se numesc pe o perioadd
de cel mult 6 luni”Avind in vedere faptul c¢i managerul general interimar este numit de
ministrul s&nitagii pe o perioadi determinatd de 6 luni, fird ca acesta sd sustind examen/concurs,
este necesar a se modifica acest alineat in sensul clarificani situatiei referitoare la posibilitatea
ministrului sindtitii de a dispune revocarea unilaterali din funcfie fnainte de tmplinirea
termenului maximal si totodatd reformularea prevederilor referitoare la persoanele care pot fi
numite in aceste funcfii, prin crearea unui alineat distinet.

Art. 177 alin.(7) prevede faptul ci managerul interimar trebuie s fie absolvent al unei
institutii de invatimdnt superior, medical, economico-financiar sau juridic. Avind in vedere
faptul ca art. 176 a fost modificat prin OG nr. 14/2022 prin introducerea unor noi conditii de
ocupare prin concurs a functiei de manager, pentru claritatea normei se impune modificarea
alin.(7) al art.177. Totodatd, prin OG nr.14/2022 condifiile de ocupare prevdzute la alin. (2) al
art.176 sunt limitativ previzute, intentia de reglementare fiind aceea de a crea posibilitatea mai
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multor persoane de a candida la concurs in vederea realizdrii unui management performant la

' nivelul unitdgilor sanitare.
In prezent art. 181 alin. (4) a fost modificat prin OG nr.14/2022, una din conditii fiind ca

directorul medical sa sd fle absolvent al unui masterat sau doctorat in management sanitar say
managementul serviciilor de sdndtate sau similar, organizat intr-o institufie de invdjdmadnt
superior acredital. In acest sens nu a fost identificat similar pentru masterat sau doctorat in
management sanitar sau managemeniul serviciilor de sdndtate.

De asemenea, nu existd o prevedere care sd stabileascd condifiile pe care directorul medical

| interimar trebuie sd le indeplineascd pentru a fi numite in aceastd funcfie.

Serviciile de ambulanti sunt unititi sanitare cu personalitate juridicd care s-au desprins
din structura spitalelor judetene, conform prevederilor art. 4 din HG nr. 174/1995, acestea
functiondnd la nivelul anului 19935 in subordinea Directiilor Sanitare Judefene.

In baza HG nr 174/1995 privind reorganizarea unor unitdfi sanitare, coroborat cu
prevederile OMS 923/17 mai 1995, serviciile de ambulanta ca urmare a dobéndirii personalitafii
juridice preia personalul, baza materiald, bunurile mobile si imobile care servesc activitdfii de
salvare pe bazi de protocol de la spitalele judetene, spitalele municipale, spitalele ordsenesti,
sditalele comunale gi alte unitéti sanitare.

Legislatia incidentd bunurilor proprietate a statului la nivelul anului 1995, respectiv
Decretu! nr 409/08.09.1955 privind reglementarea transmiterii bunurilor in proprietatea
statului, prevedea faptul ¢d “transmiterea bunurilor inire institufiile centrale de siat, intre
acestea §i unitdtile tutelate de ele, intre o institufie centrald de stat §i 6 unitate tutelatd de o altd
institufie centrald de stat, precum §i transmiterea bunurilor infre unitdfi de stat de orice fel
tutelate de aceleagi institufii centrale de stat sau de institutii centrale de star diferite, se face
prin ordinul conducdtorului institutiei centrale de stat detindtoare a bunurilor sau care
tuteleazd unitatea defindtoare a bunurilor respective”. Astfel, transmiterea bunurilor imobile
intre serviciile de ambulan{i si spitalele din structura cirora s-au desprins, s-a realizat in baza
Ordinului Ministrului S&natatii nr. 923/17.05.1995.

Prin adoptarea Legii nr 213/1998 privind proprietatea publicd §i regimul juridic al
| acesteia s-a reglementat modalitatea de instituire si de transmilere a dreptului de proprietare,
respectiv de administrare, a bunurilor imobile apartindnd domeniului public/privar al statului.

La momentul actual, multe din serviciile de ambulan{d judetene intdmpind probleme in
vederea inscrierii imobilelor in cartea funciard pe baza acestor protocoale, neexistind alte acte
normative sau dispozitii legale in care si se specifice in mod distinct termenul de “dare in
administrare”. De asemenea, sunt impedimente in inscrierea in inventarul centralizat al bunuritor
din domeniul public al statului a acestor imobile in care isi desfdsoard activitatea serviciile de

ambulanta.

fn prezent, potrivit anexei 2 la HG nr 144/2010 privind organizarea si functionarea
Ministerutul Sandtdtii, serviciile de ambulantd judetene si Serviciul de Ambulantd Bucuregti-
Iifov , sunt unititi cu personalitate juridicd, finan{ate integral de la bugetul de stat, aflate in
subordinea Ministerului Sanatatii.

In vederea reglementirii situatiei imobilelor in care isi desfagoard activitatea serviciile de
ambulantd, se impune introducerea in Legea nr 95/2006 a unor dispozifii legale in care si se
specifice in mod clar apartenenta acestor imobile la domeniul public al statului, precum si
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clarificarea dreptului de administrare detinut de aceste institufii publice.

- Titlul II din Legea nr, 95/2006, republicatd, cu modificirile §i completérile ulterioare,
iraseazd coordonatele furnizirii servicii medicale, medicamentele, materialele sanitare,
dispozitivele medicale si altele asemenea, care fac obiectul programelor nationale de sanatate
curative, coordonate de la nivel central de CNAS, si care se deruleazi, prin intermediul
furnizorilor de servicii medicale, medicamentcle, materialele sanitare, dispozitivele medicale gi
altele asemenea, in baza contractelor incheiate de acestia cu casele de asigurdri de sdnétate.
Aceastd activitate este una distinctd de cea a furnizirii de servicii medicale, medicamente si
dispozitive medicale prin care se garanteazi accesul persoanelor asigurate la pachetul de servicii
de baza si care se deruleazi potrivit art. 255 alin. (1) din aceeasi lege.

Incd de la data infrarii in vigoare a dispozitiilor Lepii nr. 95/2006, republicats, cu
modificarile §i completirile ulterioare, contractele care se incheie in cadrul sistemului de
asigurdiri sociale de sanitate pentru a se asigura accesul la asistentd medicald si tratament in
cadrul programelor nationale de sinitatc curative au o naturd juridic incertd in lipsa unor
prevederi exprese, legiuitorul ldsind la aprecierca specialistilor si a instantelor de judecatd
stabilirea naturii juridice a acestor relatii contractuale.

In acest context, pentru a fi eliminate dificultatile de interpretare §i calificare cu privire la
natura juridica a contractelor prin care se realizeazi programele nationale de sinétate curative in
sistemul de drept, dar §i pentru a se asigura concordanta cu legislatia care reglementeaza materia
furnizdrii serviciilor, care fac parte din pachetul de bazi, este necesard interventia legiuitorului in
sensul reglementdirii exprese a naturii juridice, precum si a modalitatii de organizare si control a
acestora.

- Se impune reglementarea unei surse de finanfare suplimentarea bugetului FNUASS,
respectiv sumele provenite din protocoale inchelate de CNAS cu detindtorii de autorizafii de
punere pe piati sau reprezentantii lcgali al acestora, sumele provenite din angajamentele
obligatorii asumate de defindtorii de autorizatie de punere pe piatd, petrivit deciziilor Comisiei
Europene emise In aplicarea Regulamentul (CE) nr. 1/2003 al Consiliului din 16 decembrie 2002
privind punerea in aplicare a normelor de concurentd prevazute la articolele 81 si 82 din tratat.

- In conformitate cu prevederile Legii nr. 95/2006, republicati, cu modificdrile si
completirile ultericare, persoanele asiguratc in cadrul sistemului de asiguriri de sanitate
beneficiaza de pachetul de servicii de bazd In caz de boald sau de accident, din prima zi de
imbolnivire sau de la data accidentului §i pana la vindecare, in condifiile stabilite de prezenta
lege, de contractul-cadru §i normele sale de aplicare.

In ceea ce priveste persoanele care nu fac dovada calitdfii de asigurat, acestea beneficiaza
de servicii medicale, in cadrul unui pachet minimal de servicii medicale, previzut de lege.

in prezent, cele mai multe dintre serviciile de sinatate sunt furnizate direct In spital, acest
segment ajungnd si consume mai mult de 50% din fondurile publice alocate sectorului sanitar,
in timp ce asistenta medicald primard beneficiazd de circa 6,5%, aspecte care conduc la
utilizarea excesiva a asistentei medicale spitalicesti si sub-utilizarea ingrijiri ptimare/comunitare.
Eficienta sisteroului de sandtate poate fi astfel imbunitatitd printr-o schimbare in modul de
furnizare a asistenfei medicale. Diversificarea servictilor acordate la nivelul asistenter
medicale primare constituie una dintre principalele misuri definite in Strategia nationala de
sanitate 2014 — 2020 cu impact pozitiv pentru constituirea unei asistentei medicale durabile si
rentabile.

In ultimii ani autoritdtile romédne au intreprins o serie de mdsuri pe linia Intdririi
preventiei, prin; includerca in pachetul de servicii medicale de bazd din asistenta medicala
primard a servicilor medicale de preventie §i profilaxie, implementarea in cadrul unor programe
nationale de sanitate publicd a activitatilor de depistare a bolilor in faze incipiente, precum si
includerea, in cadrul unor proiecte cu finantare externii nerambursabild, a screening-urilor
organizate pentru depistarea precoce a cancerului si bolilor transinisibile.

in vederea consolidarii bazei plram1de1 servicilor medicale, in paralel cu derularea in
continuare a actiunilor mentionate mai sus, conform nevoilor actuale ale sectorului sanitar,
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principal scop cresterea acoperirii cu servicii de asistentd medicald primard pentru populatia
insuficient deservitd si imbunititirea eficientet cheltuielilor in sectorul sanitar.
} in scopul sustinerii acestui program, avdnd in vedere expertiza Biancii Internationale
pentru Reconstructie si Dezvoltare in astfel de programe, colaborarea cu aceasta in sectorul de
sandtate si disponibilitatea de a acorda sprijin autorititilor roméne in acest sens, in baza aprobirii
Guvernului si a Presedintelui Romaéniei, la data de 23 septembrie 2019 a fost semnat, la New
York, acordul de imprumut dintre Roménia si Banca Internationald pentru Reconstructie i
Dezvoltare destinat programului pe bazi de rezultate in sectorul sanitar (de tip PfoR), In valoare
! de 500 mil. EUR, acord ratificat de Parlamentul Roméniei prin Legea nr. 1/2021.

- Pretul de referin{3 este pretul utilizat in sistemul de asigurdri sociale de sdnitate pentru
plata unor servicii medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale, potrivit politicii de
prefuri a Ministerului S&natagii.

- Pe rolul instantelor judecitoresti se Inregistreazd un numir foarte mare de dosare
{ordonante presedintiale si litigii privind solutionarea fondului ordonantelor presedintiale),
promovate de personae fizice si / sau jurdice in calitate de piri reclamante in contradictoriu cu
Guvernul Roméniei, Ministerul Sanatitii, CNAS si Agentia Nafionald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDMR) in vederea acordirii unor medicamente inovative, in
regim de compensare 100%, fird contributie personald, pe bazi de prescriptie medicals, pentru
indicatii terapeutice care nu sunt previizute In rezumatul caracteristicilor produsului si pentru
care detinfitorii de autorizajie de punere pe piatd a medicamentelor nu au depus cerere de
autorizare la Agentia Europeand a Medicamentului sau nu au depus cerere de evaluare la
ANMDMR.

in lipsa unor prevederi Ia nivel de lege, care si reglementeze in mod expres situatia
medicamentelor prescrise de medici pentru indicatii terapeutice neautorizate si neprevizute in
rezumatul caracteristicilor produsalui, practica constantd a instantelor judecatoresti este in
favoarea reclamantilor, in sensul obligrii Guvernului Roméniei, Ministerului Sanatatii, CNAS
si ANMDMR, la asigurarea c#tre pacienti a medicamentelor in regim de compensare 100%, fara
contributie personali, pe bazi de prescripfie medicald, insd numai pand la solutionarea litigiului
ce formeaz3 obiectul dosarului de fond aflat pe rolul instanfei judecétoresti.

- Plata furnizorilor de servicii medicale in asisten{a medicald primari poate fi ficutd prin
tarif pe persoani asigurati si tarif pe serviciu medical, iar avind in vedere necesitatea aducerii la
indeplinire a prevederilor Legii nr. 1/2021, unul din obiective este sporirea asigurérii de servicii
de asisten{d medicald primari, prin revizuirea mecanismelor de plati pe bazi de performanta.

- Striiinii beneficiari ai unei forme de proteciie, potrivit Legii nr. 122/2006 privind azilul
in Roménia, cu modificdrile §i completirile ulterioare, dobdndesc calitatea de asigurat in
sistemul de asiguriri sociale de sinitate in condifiile previzute pentru cetafenii romani.

- Potrivit art. 21 din Decretul Presedintelui Roméniei nr. 195/2020 privind instituirea
starii de urgentd pe teritoriul Roméniei, influentele financiare determinate de cresterile salariale
pentru personalul medical si nemedical din unititile sanitare publice §i cele care au ca asociat
unic unitatile administrativ-teritoriale se suportd din bugetul Fondului national unic de asiguriri
sociale de sanatate - titlul VI - Transferuri intre unitifi ale administratici publice.

Conform art. 1l din Ordonanta de urgenfd a Guvernului nr. 145/2020, incepdnd cu
trimestrul IV al anului 2020, influentele financiare determinate de cregterile salariale pentru
personalul medical si nemedical din unitatile sanitare publice §i cele care au ca asociat unic
unititile administrativ-teritoriale, inclusiv cele previzute la art. 45 din Legea nr. 5/2020, se
suportd din bugetul Fondului najional unic de asiguriri de sinétate, de la titlul VI "Transferuri
intre unitd{i ale administratiei publice".

- CNAS si casele de asiguriri organizeazd st efectueazit controlul serviciilor medicale
care se acordd asiguratilor pe baza contractelor de furnizare de servicii incheiate, lar avind In
. vedere noile atributii institujionale stabilite prin acte normative conexe sistemului de asigurari
 sociale de sandtate, este necesard clarificarea reglementiirii domeniului de control pentru
acoperirea tuturor aspectelor care vizeazdi activitatea desfisurata de furnizorii de servicii
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medicale, medicamente si dispozitive medicale in baza contractelor incheiate de acegtia cu
casele de asiguriri de sanitate.

in prezent, conform prevederilor art. 144 alin (1) litera g) si alin. (3) din Legea nr. 95/2006:
la Titlul VI — Ffectuarea prelevirii si transplantului de organe, tesuturi si celule de origine
umana in scop terapeutic. Capitolul II - Donarca si donatorul de organe. tesuturi si celule de
orivine umand. “donatorul va fi scutit de plata spitalizdrii/ spitalizérilor aferente_dondrii,
precum si a costurilor aferente controalelor medicale periodice postdonare” si " Monitorizarea
donatorilor vii include controalele medicale periodice obligatorii care se vor realiza la o lund, 3
luni. 6 Iuni si un an postdonare_iar ulterior la nevoie justificatd. ”.

_ Aceste prevederi lecale nu sunt aplicabile in cazul in care donatorul nu are calitatea de
asipurat in cadrul sistemului de asiouriiri de siniitate; In aceaste situatii cheltuielile aferente
spitalizdrii si entroalelor periodice posi donare trebuie suprtate de cétre donator.

In prezent, 1n obiectul de activitate al Registrului National al Donatorilor Voluntari de

Celule Stem Hematopoietice, conform reglementirilor in vigoare, intrd emiterea autorizatiilor
de import si export de celule stem hematopoietice §i produse celulare adijionale {in vederea
efectusirii de transplant de celule stem hematopoietice) si transportul de probe de singe si
pacient).
Precizém ca importul §i exportul de probe de singe §i produse derivate pentrit testarea de
laborator (in vederea testdrii compatibilititii donator-pacient) NU face obiectul apliciru
terapeutice la om §i nu intrd sub incidenta Legii 282/2005 si a Ordinului Ministrului Santatii nr.
608/2013.

In prezent, conform prevederilor art.l alin (1) din OUG 8/2009 privind acordarea
voucherelor de vacanta, cu modificarile si completarile ulterioare “Incepdnd cu data intrdrii in
vigoare a prezentei ordonanfe de urgenfd, pentru recuperarea §i intrefinerea capacitdfii de
muncd a personalului salarial, angajatorii care incadreazd personal prin fncheierea unui
contract individual de muncd pot acorda, in conditiile legii, bonuri de valoare, denumite in
continuare vouchere de vacantd.”. In consecinta se impune specificarea in cuprinsul art. 100
alin. (7), lit. a) si alin.(8) lit.a), art.193 lit. h), art. 194, art.195, art.200! alin (1), art.248 lit n), q)
si s) a exceptdrii plitii voucherelor de vacan{d din bugetul de stat, prin bugetul Ministerului
Sanatatii.

in prezent, Agentia Nationala a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania,
denumitd in continuare ANMDMR, institutie publici cu personalitate juridicd, organ de
specialitate al administratiel publice centrale in domeniul medicamentelor de uz uman,
dispozitivelor medicale si evaluirii tehnologiilor medicale, in subordinea Ministerului Sanétatis,
infiintatd prin Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului i
a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu modificérile i
completirile ulterioare, este autoritatea competentd §i decizionald in domeniul dispozitivelor
medicale.

in conformitate cu Protocolul privind Irlanda/Irlanda de Nord, care face parte integranti din
Acordul privind retragerea Regatului Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord din Uniunea
Europeand si din Comunitatea Furopeand a Energiei Atomice, dispozitiile dreptului Uniunii
enumerate in anexa 2 la protocol se aplicd, in conditiile stabilite In anexa respectivd, Regatului
Unit §i pe teritoriul acestuia in ceea ce priveste Irlanda de Nord.

Prin urmare, medicamentele introduse pe piatd in Irlanda de Nord trebuie sd respecte
dispozitiile respective din dreptul Uniunii. Directiva 2001/83/CE este transpusa in dreptul intern
prin dispozitiile titlului XVIII din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnititii,
republicati, cu modificirile si completdrile ulterioare, astfel fncét se justificd transpunerea art,
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18a din Directiva 83/2001/CE prin completarea Legii nr. 95/2006, republicatd, cu modificirile
st completdrile ultericare. Sectiunea 4 a cap. III din ftitlul XVIII din Legea nr. 95/2006,
republicats, cu modificirile si completirile ulterioare prevede in mod obligatoriu modul in care
trebuie desfisuratd procedura descentralizatid §i de recunoastere reciprocd. Pe scurt, aceastd
procedurd descentralizati presupune ¢ un dosar similar este depus la diferite state membre §i ¢
o decizie similard cu privire la cerere este luati de autorititile competente din acele state
membre. Intr-un procedurd de recunoastere reciproci, un stat membru recunoagte evaluarea altui
stat membru §i ia o decizie similayé cu privire la o cerere.

Directiva EU/2022/642 incalcd temporar aceastd premisd prin faptul ¢d - cu conditia
ndeplinirii conditiilor - ,,aplicarea privind Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord, prin
derogare de la articolul 17 alineatul (1) al doilea paragraf, articolul 17, alineatul (2). 2 si articolul
18 nu trebuie depuse in conformitate cu articolele 28-39”. Desi decizia privind autorizarea unui
medicament prin aceastd procedurd ar trebui sd fie in continuare aceeagi, dosarul solicitantului
nu trebuie s indeplineasci toate cerintele In ceea ce priveste Irlanda de Nord,

Domeniul dispozitivelor medicale este reglementat in Roménia prin dispozitiile:

- Titlului XX din Legea nr. 95/2006, republicati, cu modificirile §i completarile ulterioare;

- Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional i a
miasurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a
Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

- Hotdrarii Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piafd a dispozitivelor
medicale, cu modificdrile si completirile ulterioare, care transpune prevederile Directivel
93/42/CEE a Consiliutui din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale;

- Hotirdrii Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active, cu
modificirile si completirile ulterioare, care transpune prevederile Directiva Consiliului
90/385/CEE din 20 iunie 1990 privind armonizarea legislafiilor statelor membre referitoare la
dispozitive medicale implantabile active;

- Hotérarii Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piafi si de
utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, cu modificarile §i completarile
ulterioare, care transpune prevederile Directivei Parlamentului European §i a Consiliului
98/79/CE din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro;

- Ordinului ministrului sanatitii nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in
baza nationala de date, cu modificarile gi completérile ulterioare;

- Ordinului ministrului sanatdtii nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma In domeniul sanatatii, referitoare la
avizarea activititilor in domeniul dispozitivelor medicale;

- Ordinului ministrului sanatégi nr. 2882/2021 privind meodalitatea de raportare a incidentelor
grave suspectate In legiturd cu dispozitivele medicale.

In data de 25 mai 2017 a intrat tn vigoare Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a
Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, care se aplicd
de la 26 mai 2021;

Regulamentul (UE) 2017/745 armonizeazd normele pentru introducerea pe piatd §i punerea
in functiune a dispozitivelor medicale $i a accesoriilor pentru acestea pe piata Uniunii,
permitindu-le astfel si beneficieze de principiul liberei circulatii a mirfurilor. Scopul
Regulamentului (UE) 2017/745 este de a asigura buna funcfionare a piefei interne in ceea ce
priveste dispozitivele medicale, ludnd ca bazd un nivel inalt de protectie a sindtifii pentru
pacienti si utilizatori si findnd cont de intreprinderile mici $i mijlocii care sunt active in acest
sector si stabileste standarde inalte de calitate si de sigurantd pentru dispozitivele medicale,
pentru a rispunde unor preocupiri comune in materie de sigurantd in ceea ce priveste astfel de
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produse.
' in data de 25 mai 2017 a intrat in vigoare Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului

European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro §i de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei, care se aplicd
de la 26 mai 2022.

Regulamentul (UE) 2017/746 stabileste un cadru de reglementare robust, transparent,
previzibil i sustenabil pentru dispozitivele medicale pentru dlagnosnc in vitro, care sd asigure
un nivel nalt de siguranta si sinitate, sprijinind in acelagi timp inovarea. Scopul Regulamentului
(UE) 2017/746 este de a asigura buna functionare a pietei interne in ceea ce priveste
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, ludnd ca bazd un nivel Inalt de protectie a
sdndtafii pentru pacienti si utilizatori si finind seama de intreprinderile mici si mijlocii care sunt
active in acest sector. In acelasi timp, regulamentul stablieste standarde inalte de calitate si de
mguranta pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, pentru a rispunde unor
ingrijordri comune in materie de sigurantd in ceea ce priveste astfel de produse.

in acord cu actele normative nationale §i europene mentionate anterior, se¢ impune
modificarea §i completarea Legii nr. 95/2006, republicats, cu modificrile 5i completirile
ulterioare
2.3 Schimbdri preconizate
In vederea reglementirii regimului proprietdtii, precum §i a drepturilor reale definute de
institutiile publice din subordinea Ministerului Sanitatii asupra imobilelor in care isi desfagoara
activitatea specifics, se impune introducerea unui articol nou, respectiv art. 15°1.

Prin crearea acestui cadru legal care si reglementeze aspectele antementionate, nu se aduce
atingere dreptufui de proprietate detinut de unitifile administrativ-teritoriale §i de alte persoane

fizice sau juridice.

Prin acest proiect de act normativ se creeazi cadrul legal, in acord cu prevederile art. 67 din
Codul administrativ, pentru desemnarea Institutului National de Sanitate Publicd organ de
specialitate al administratiei publice centrale in domeniul sanétdfii publice.

Pentru clarificarea naturii juridice a contractelor in baza cirora se implementeazd
programele nationale de sanatate publici, se impune completarea art. 53.

in vederea reglementirii situatiilor in care Ministerul Sandtétii poate dispune orgamzarea
unor centre specifice de derulare a activitatilor de prevenire, diagnostic si tratament in situatiile
de risc biologic si epidemiologic definite la art. 6 din Legea 136/2020, se impune modificarea
art. 25.

- Pentru a fi eliminate dificultitile de interpretare si calificare cu privire la natura juridici a
contractelor prin care se realizeaza programele nationale de sindtate curative in sistemul de
drept, dar st pentru a se asigura concordanta cu legislatia care reglementeazi materia furnizarii
serviciilor medicale, medicamentelor si dispozitivelor medicale, care fac parte din pachetul de
baza, este necesard interventia legivitorului tn sensul reglementarii exprese a naturii juridice a
acestora. Pentru unitate de reglementare, prin proiectul de act normativ se propune atribuirea
naturii civile a acestor raporturi juridice, avind in vedere aseméndrile dintre cele doud contracte
in ceea ce priveste obiectul acestora, precum i partile implicate. Deopotriva, asiguri claritatea i
predictibilitatea reglementdrii prin stabilirea modalitatii de organizare, functionare i control a
activitatii desfasurate de furnizori in cadrul programelor nationale de sinitate curative.

- Sunt cuprinse ca sursd de finanfare a bugetului FNUASS sumele provenite din
protocoale incheiate de CNAS cu definitorii de autorizafii de punere pe piajZ sau reprezentantii
legali ai acestora, sumele provenite din angajamentele obligatorii asumate de detindtorii de
autorizatie de punere pe piatd, potrivit deciziilor Comisiei Europene emise in aplicarea
Regulamentul (CE) nr. 1/2003 al Consiliului din 16 decembrie 2002 privind punerea in aplicare
a normelor de concurenta previzute la articolele 81 si 82 din tratat.

- Potrivit Legii nr. 1/2021, unul dintre indicatorii de rezultat, care urmeazi sa stea la baza
tragerilor in valoare de 75.000.000 Euro, este DLI#1: Alinierea pachetului minimal de servicii in
asistenta medicald primari acordat persoanelor neasigurate la pachetul de servicii de baza in |

9




asistenta medicald primard acordat persoanclor asigurate.

De asemenea, potrivit Acordului de imprumut (Program pe bazi de rezultate in sectorul
sanitar din Romania) dintre Romania si Banca Internaionald pentru Reconstructie si Dezvoltare,
nicio tragere nu va fi efectuati in cadrul niciunui DLR, pénd cind si daci Imprumutatul nu
transmite evidente satisficitoare pentru Banci, care probeaz3 indeplinirea DLR respectiv.

{n acest context, potrivit DLR 1.1, rezultatul care urmeazi s stea la baza tragerilor din
fmprumut pentru indeplinirea DLI#1 pentru anul 2022 il constituie modificarea prevederilor
Legii nr, 95/2006 privind reforma in domeniul sandtitii, astfel incét si poata fi asigurat accesul
persoanelor neasigurate, fird contributie personal, la un pachet minimal de servicii in asistenfa
medicald primard aliniat cu pachetul de servicii de bazd in asistenta medicald primard acordat
persoanelor asigurate.

Proiectul de act normativ reglementeazd modificarea pachetul minimal de servicii care se
acord# persoanelor care nu fac dovada calitifii de asigurat, previzut de Legea nr, 95/2006, si
care va fi completat cu servicii medicale in asistenia medicald primard, acordate de medicii de |
familie, realizdndu-se astfel alinierea cu pachetul de servicii de bazi in asistenta medicald
primard acordat persoanelor asigurate.

Pentru a putea beneficia de aceste noi servicii medicale in asistenfa medicald primard
cuprinse in pachetul minimal de servicii, persoanele care nu fac dovada calitifil de asigurat vor
avca obligafia si se inscrie, Incepand cu data publicarii actului norimativ, pe lista unui medic de
familie. Astfel, cel putin 2 milioane de persoane neasigurate vor fi inregistrate la furnizorii de
asistenti medicald primard (medicii de familie) pentru a beneficia de pachetul minimal de
servicii In asistenta medicala primar.

Fondurile necesare peniru plata acestor noi servicii medicale in asistenti medicald
primara acordate persoanelor care nu fac dovada calititli de asigurat se vor suportd prin
transferuri de la bugetul de stat ciitre bugetul Fondului national unic de asigurdri sociale de
sandtate,

Prin proiectul de act normativ se mai prevede faptul ¢, prin contractul-cadru si normele de
aplicare a acestuia va fi stabilit confinutul pachetului minimal de servicii, precum §i modalitatea
de plati a serviciilor medicale in asistenta medicald primara cuprinse in acest pachet.

- Se propune clarificarea definitiei pretului de referin{d, pref utilizat in sistemul de
asigurdri sociale de sanitate pentru plata unor servicii medicale, a medicamentelor si a
dispozitivelor medicale, potrivit politicii de prejuri a Ministerului Sanétatii, prin reglementarea
conditiilor utilizdrii acestuia Tn cadrul contractului-cadru care reglementeaz3 conditiile acordarii
asistenfel medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale, in cadrul sistemului de
asigurdri sociale de sinitate.

- Se reglementeazid modalitatea de decontare a medicamentelor inovative din bugetul
FNUASS, avand in vedere dispozifiile art. 704 din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu
modificirile si completirile ulterioare, potrivit cirora niciun medicament nu poate fi pus pe piafd
in Romania fird o autorizajie de punere pe piatd emisi de catre ANMDMR sau fard o autorizatie
eliberatd conform procedurii centralizate,

- Se impune reglementarea situatiilor in care se asigurd finanfarea cheltuielilor cu
medicamentele din bugetul Ministerului Sanatatii.

- Pentru asigurarea accesului populafiei din grupurile vulnerabile la medicamente
imunologice si contraceptive hormonale propunem modificarea art. 58 prin introducerea a 2 noi
alineate In cadrul cirora se reglementeaza aprobarea, pe baza ghidurilor de practici medical3 sau
a protocoalelor nafionale de practici medicald, a listei medicamentelor imunologice i
contraceptivelor hormonale prin Norme tehnice de realizare a programelor nafionale de sinitate
publica.

De asemenea, se propune ca finantarea cheltuielilor cu aceste medicamente s& se
realizeze la nivelul pretului de achizitie, care nu poate depisi pretul cu ridicata, aprobat prin
ordin al ministrului sanatatii.

Pe cale de consecintd, interventia privind prevenirea sarcinilor nedorite prin cresterea
accesului la servicii de planificare familial din cadrul Programului national de sinitate a femeii

10



si copilului va fi reorganizatd in acord cu noul cadru legislativ astfel Incét si se asigure accesul

populatiei din grupurile vulnerabile la contraceptic pentru reducerea numdrului de sarcint
nedorite, a abandonului copii §i a mortalitifii materne.

- AvAnd in vedere necesitatea aducerii la indeplinire a prevederilor Legii nr. 1/2021
pentru ratificarea Acordului de Imprumut (Program pe bazi de rezultate in sectorul sanitar din
Roménia) dintre Roménia si Banca Internationald pentru Reconstructie si Dezvoltare, precum §i
a atingerii unuia dintre obiectivele Programulul pe bazi de rezultate in sectorul sanitar din
Romaénia, respectiv DLI#3: Ponderea fondurilor alocate pentru asistenfa medicali primard din
bugetul CNAS, pentru a spori asigurarea de servicii de asistenti medicald primard, se propune
revizuirea mecanismelor de platd pe bazi de performanid §i extinderea ariei de aplicare a
serviciilor medicale, stimuldnd medicii de familie si Imbunitateascd eficacitatea serviciilor
acordate.

- Se asigurid concordanta cu prevederile Legii nr. 122/2006 privind azilul in Roménia, cu
modificarile si completirile ulterioare, astfel tncdt strdinii beneficiari ai unei forme de protectie
dobéndesc calitatea de asigurat in sistemul de asigurdri sociale de sinitate in aceleasi conditii
previzute pentru cetifenii romani.

- Tinénd seama de faptul cii utilizarea in mod eficient $i cu responsabilitate a fondurilor
alocate in bugetul Fondului national unic de asiguriri sociale de sanatate la titlu] VI "Transferuri
intre unitati ale administratiei publice”, in acord cu prevederile legale prin care s-au instituit
majoririle salariale pentru personalul fncadrat in unititile sanitare publice, precum si in cele care
au ca asociat unic unitdtile administrativ-teritoriale, a reiesit necesitatea adoptirii unor
reglementari clare, iar parcurgerea procedurilor legislative de reglementare prin lege nu permite
realizarea obiectivului privind asigurarea unei bune gestiuni financiare, potrivit Legii nr.
500/2002 privind finantele publice, cu modificérile §i compietdrile ulterioare.

- Se asiguri clarificarea reglementirii domeniului de control realizat de CNAS si casele
de asiguriri pentru acoperirea tuturor aspectelor care vizeaza activitatea desfigurat de furnizorii
de servicii medicale, medicamente si dispozitive medicale fn baza contractelor incheiate de
acestia cu casele de asiguriiri de sindtate, avind in vedere noile atributii ale institutiei stabilite
prin acte normative conexe sistemului de asiguriri sociale de sinétate.

- In vederea asiguririi accesului fa pachetul minimal extins aliniat la pachetul de bazi in
asistent medicala primard, de la data intrdrii in vigoare a ordonantei, persoanelor care nu fac
dovada calititii de asigurat i care nu sunt inscrise pe lista unui medic de familie, dar si a celor
care sunt inscrise pe lista unui medic de familie, le revine obligatia de a se inscrie / refnscrie pe
lista unui medic de familie, in mod liber ales, cu respectarea dispozitiilor art. 230 alin. (2} lit. a)
§i ¢) din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificirile si completérile ulterioare.

In prezent lista de medicamente supuse evaludrii HTA este limitativd si include numai
medicamentele imunosupresoare utilizate in regim ambulatoriu pentru status-ul post transplant.
In aceasti situatie, pentru realizarea procedurilor de organe/tesuturi/celule de origine uman, se
utilizeazii o multitudine de alte medicamente pentru supleerea functiilor organelor, anestezice,
antibiotice, antitnflamatorii, imunosupresoare ete, medicamente ce nu pot fi identificate sub

forma unor liste predefinite §i cu atit mai putin evaluate din punct de vedere al specificitdiii |

indicatiei terapeutice. In acest sens se impune modificare art. 153.

In prezent, in legislatia nationald existi denumiri diferite pentru documente care vizeazd
ghidurile de practicd medicald precum $i protocoaie standardizate la nivel national. In acest sens
propunem definirea concretd a acestora si armonizarea prevederilor Legii nr. 95/2006 respectiv
art. 16 alin. (1) litera g), art. 414 alin. (1) lit. g), art. 439 lit. h), art. 512 alin. (1) lit. g}.

Prin modificarea art. 224 si 225 se asigurd armonizarea dispozitiilor din cuprinsul titlului V1 i la
punctele 16, 28 si 33 din Rezolutia Parlamentului European din 19 mai 2010 referitoare la
Comunicarea Comisiei: Planul de actiune privind donarea §i transplantul de organe (2009-2015):
consolidarea cooperirii dintre statele membre (2009/2104(INI)) (2011/C 161 E/11), potrivit

cérora;
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- 16, invitd Comisia sd evalueze posibilitatea de a garanta cd donatorii in viafd sunt asigurafi
legal in toate statele membre, invitd Comisia sd analizeze diferitele asigurdri medicale ale
donatorilor in viafd din toate statele membre in vederea identificdrii celor mai bune practici pe
teritoriul UE,

28, subliniazd faptul cd donatorii in viagd ar trebui sd fie tratafi corform celor mai inalte
standarde medicale, fird sd fie supusi vreunei sarcini financiare in cazul in care se confruntd cu
probleme medicale, cum ar fi hipertensiune, insuficientd renald §i consecinfele acestora, care
sunt eventual cauzate de transplant, fird sd isi piardd din venituri In urma transplantului §i
evitdnd orice problemd medicald, donatorii ar trebui protejafi impotriva discrimindrii in
sistemul social;

33. sprijind crearea la nivel nafional §i european de registre de observafie ullerioard a
donatorilor in viatd, in scopul asigurdrii unei mai bune protecfii a sandtdfii acestora.

In plus, aceasts va avea in rdndul populatiei un impact mare din punct de vedere al luarii
hotarérii de donare a celulelor stem hematopoietice, deoarece existé o protectie legald §i sociald
in ceea ce priveste asigurarea sociald. Masura propusd este una de sporire a increderii in sistemul
medical, venind si pe fondul unor eventuale instabilitdfi economice si sociale.

Prin modificarea art. 148, alineatul (10) se introduce emiterea unei autorizatii emise de cltre
Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice pentru produse
celulare aditionale si mostre de sénge pentru testare de laborator in vederea stabilirii

inutilizabile pentru testele de laboratortrebuind a fi efectuate in regim de urgen{a pentru a nu
pune In pericol viata pacientilor carc depinde de efectuarea transplatului de CSH.

Prin modificarea propusa se urmareste corelarea prevederilor Legii 95/2006 cu prevederile art.1
alin (1) din QUG 8/2009 privind acordarea voucherelor de vacanta, cu modificarile si
completarile ulterioare avand in vedere ca pentru aceste categorii de personal Ministerul
S&nititii nu are calitatea de angajator.

Prin proiectul de ordonan{i a Guvernului se propune reglementarea situafiei in care
solicitanfii unei autorizatii de introducere pe piatd care doresc si obfind o autorizajie de
introducere pe piati pentru Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord, precum si o
autorizatie de introducere pe piafd pentru unul sau mai multe state membre sd includd Regatul
Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord in domeniul de aplicare al cererii lor pentru obtinerea
autorizatici de introducere pe piati in conformitate cu procedura de recunoastere reciproca sau
cu procedura descentralizatd. In cazul in care medicamentele sunt autorizate §i in alte pdr(i ale
Regatului Unit decét Irlanda de Nord, cerinta de a respecta aceastd obligatie ar putea impiedica
accesul continuu la medicamente pentru pacientii din Irlanda de Nord. Pentru a se evita
respectiva imprejurare, este necesar ca solicitantii aflati in astfel de situatii sd aibi posibilitatea
de a solicita o autorizatie de introducere pe piafd pentru Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda
de Nord, fie in conformitate cu procedura de recunoastere reciprocd sau cu procedura
descentralizati, fie in conformitate cu procedura nafionald de autorizare a introducerii pe piatd
aplicabild Regatului Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord. In cazul procedurii nationale de
autorizare a introducerii pe piati, autorizatia de introducere pe piatd trebuie acordatd in
conformitate cu dreptul Uniunii, inclusiv cu ceringele privind calitatea, siguranfa i eficacitatea
medicamentelor.

Noul articol 728' care se introduce in Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificirile si
completdrile ulterioare, face posibil ca, prin derogare de la art. 726 alin. (1) teza a doua i alin.
(2), art. 727 si art. 728, in cazul in care o cerere pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piatd
este depusd In unul sau mai multe state membre ale UE si in Regatul Unit in ceea ce priveste
Irlanda de Nord sau in cazul in care o cerere pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piaté este
depusi in Regatul Unit in ceea ce priveste Irfanda de Nord pentru un medicament care este deja
in curs de examinare sau care a fost deja autorizat intr-un stat membru, cererea referitoare la

daca sunt indeplinite coditiile mentionate la art, 728'.

Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord nu se depune in conformitate cu art. 743 - 754,
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Pentru consemnare, irebuie remarcat faptul ci aceastd optiune de derogare nu se aplicd '
partii roméane a procedurii sau pietei romédnesti. Art. 728! a fost creat exclusiv pentru a se asigura
¢4 solicitantii care doresc s foloseasci optiunile de derogare oferite de Directiva (UE) 2022/642
in timpul unei proceduri descentralizate sau de recunoastere reciprocd nu incalcd respectarea
prevederilor legislatiei din Roménia.

De asemenea, pentru claritate juridicd, se propune modificarea art. 924 alin. (1), art. 926
alin. (1) ¢ 927 alin. (1) 5i (3) din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si completirile
ulterioare, prin eliminarea sintagmei “comercializare” si inlocuirea acesteia cu sintagma ”
import, distributie™.

Prevederile art. 925 alin. (1) au fost corelate cu actele normative europene si nationale in

vigoare, respectiv cu dispozitiile Regulamentului (UE) 2017/745 i ale Ordonantei de urgenta a
Guvernului nr. 46/2021.
Avand in vedere reorganizarea ANMDM si infiintarea ANMDMR prin Legea nr. 134/2019, cu
modificdrile §i completirile ulterioare, precum §i modificarea structurii organizatorice a
ANMDMR, a fost actualizat art. 925 alin. (3) din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile
ulterioare.

Prin modificarea textului alin. (2) al art. 927 se propune ca noua reglementare si stabileascd
faptul ci persoanele fizice si persoanele juridice, cu sediul in alte state membre UE sau SEE,
care desfiisoara in mod legal activititile previizute la art. 926 alin. (1) in statul lor de origine, pot
desfisura aceste activitati §i pe teritoriul Roméniei fird ca prevederile art. 927 alin.(1) sa li se
aplice.

Art. 927 alin. (3) a fost reformulat, pentru a elimina prevederile care se dubleazi cu cele ale
alin. (1) st pentru a reglementa situatia dispozitivelor medicale distribuite de catre persoancle
care presteazi activitifile previzute la art. 926 alin. (1), dar care nu tranziteazd teritoriul
Roméniei. Astfel cum este formulat art. 927 alin. (3) in prezent s-a putea interpreta ca
operatorul economic ar putea desfagura activitatile previzute la art. 926 alin. (1) dupd
indeplinirea obligatiei de a solicita avizul, ceea ce vine in contradictie cu prevederile de la alin.
(1) privind obligativitatea obtineril avizului emis de ANMDMR pentru desfigurarea activittilor.

in ceea ce privegte dispozitivele medicale care nu tranziteaza teritoriul Roméniei, practic
are loc un transfer scriptic intre operatorii economici implicati in activitatea comerciald
respectivi; dispozitivele medicale ajung direct de la producitor la beneficiari. Este necesard
reglementarea acestei situatii avind in vedere amploarea si dezvoltarea comerfului la distanfa.

Dispozitiile art, 932 alin. (4) si (5) se abrogd pentru a evita paralelismul juridic cu
prevederile art. 16 alin. (1) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021.

Aviand in vedere propunerea de modificare a art. 927 alin. (3), este necesard moditicarea textului
art, 927 alin. (1) prin completarea acestuia §i introducerea sintagmei ,,cu sediul in Roménia”.

Totodats, se impune inlaturarea sintagmei “numai” pentru a nu intra in contradictie cu
prevederile art. 927 alin. (3), in conformitate cu care dispozifiile alin. (1) nu se aplica
persoanelor fizice §i persoanelor juridice cu sediul in Roménia care presteazd activitdfile
previzute la art. 926 alin. (1) in afara teritoriului Roméniei, jar dispozitivele medicale nu
tranziteaza teritoriul Romaéniei.

Obligatiile utilizatorilor previzute la art. 933 alin. (1) lit. f) din Legea ar. 9512006,
republicati, cu modificdrile ulterioare, au fost modificate. Potrivit prevederitor art, 4 din Ordinul
ministrulul sanatatii nr. 1.204/2005 privind evidenta §i raportarea dispozitivelor medicale din
unitifile sanitare, activitatea de eviden{d si raportare a dispozitivelor medicale trebuia sd se
realizeze ,,potrivit unei proceduri elaborate de Centrul de Calcul §i Statisticd Sanitard Bucuresti
si avizate de Direcfia generald farmaceutici si aparaturd medicald din Ministerul Sanatafii”,
urménd si fie constituit Registrului national de evidenid a dispozitivelor medicale din unitiile
sanitare. Avand in vedere dispozitiile art. 9 din Ordinul ministrului sindtatii nr. 1.204/2005,
precum si faptul ci atributiile Ministerului Sanataii au fost preluate de ANMDMR In calitate de
autoritate competenta in domeniul dispozitivelor medicale, considerim oportund modificarea art.
933 alin. (1) lit. f) cu o noui prevedere care si asigure trasabilitatea dispozitivelor medicale
utilizate in cadrul unor diverse proceduri, intrucat in practica, ca urmare a controalelor efectuate
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la diversi operatori economici (utilizatori) s-a constatat faptul ¢ acestia nu defin documentele
mentionate in noul text al lit. f), ficind imposibila verificarea conformititii si provenientei
acestora. Prin urmare, obligativitatea pastririi acestor documente de céatre utilizatori, impusi prin
noua reglementare, asiguri trasabilitatea dispozitivelor medicale iar in acelasi timp poate limita
achizifionarea unor dispozitive medicale neconforme sau falsificate. Mai mult, in practica s-a
observat faptul ci diferiti operatori economici folosesc dispozitivele medicale si in alte scopuri
fagi de cele impuse de producitor. Péstrarea manualului de utilizare poate limita acesta situatie.
Modificarea art. 933 alin. (1) lit.c) clarifici modul de planificare a controlului privind verificarea
periodics, astfel cum este reglementat prin Ordinul ministrului santatii ar. 308/2015. Prin
introducerea art. 933 alin.(1) lit. g) referitor la desemnarea unei persoane cu cu responsabilitti
- in mentinerea evidentei dispozitivelor medicale aflate in utilizare, reparate si verificate, asigurd
trasabilitatea dispozitivelor medicale.

De asemenea, la articolul 933 alin, (1) se propune introducerea literelor j) si k) care stabilesc
noi obligatii ale utilizatorilor, in vederea asigurérii nivelului de securitate §i performantd adecvat
scopului pentru care sunt realizate dispozitivele medicale.
fn conformitate cu prevederile art. 10, art. 13 si art. 14 din Regulamentul (UE) 2017/745,
producétorul, importatorul i distribuitorul au stabilite anumite obligafii pentru care sunt
sanctionati atunci cind acestea nu sunt respectate. De asemenea, prin Regulament sunt instituite
obligatii in sarcina distribuitorilor §i importatorilor, atunci cand pun la dispozifie pe piafd un
dispozitiv medical, precum: verificarea faptului ci dispozitivului i-a fost aplicat marcajul CE,
dacd acesta este insofit de toate informatiile oferite de producitor, dacd i-a fost atribuit un
identificator UDI etc. Considerim ca si utilizatorii trebuie sa fie instruifi in acest sens pentru a se
limita achizitionarea unor dispozitive medicale neconforme in vederea evitirii producerii unor
incidente, fie majore, fie minore. Astfel, prin introducerea lit. j), utilizatorii vor fi obligati si
verifice minimul de informatii ce ar trebui s# se regiseasca pe un dispozitiv medical conform. in
sensul celor de mai sus, utilizatorul, ca profesionist in domeniul sin#tdfii, trebuie
responsabilizat, astfel incit si cunoasci legislaia in domeniu §i s& verifice, anterior utilizérii
dispozitivului medical, daci acesta este purtitor de marcaj CE si toate celelalte elemente de
identificare, respectiv: numérul de identificare eliberat de citre organismul de certificare, dupd
caz, seria sau Jotul, reprezentantul autorizat, dupd caz, datele de identificare ale producitoruhui,
data productiei sau data pana la care acesta poate fi utilizat in conditii de sigurantd. Pe langd
considerentele de mai sus, este necesar ca profesionistul din domeniul sindtafii, respectiv
cabinetele medicale individuale si/sau unitdfile sanitare private s desemneze o persoand care si
tind evidenta dispozitivelor medicale achizifionate spre utilizare in proceduri medicale privind
pacientii. In acelasi timp, prm introducerea textului de reglementarc propus pentru lit. k) se are
in vedere utilizarea numai de dispozitive medicale in cadrul activitifilor de diagnosticare,
prevenire, prevedere, prognozare, tratamentul sau ameliorarea unei boli, aga cum se prevede in
art. 2 pet.! din Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European i al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nx. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului,

De asemenea, s-a constat necesitatea introducerii unor noi mésuri sanctionatorii in domeniul
dispozitivelor medicale, In scopul asigurarii protectiei sdnatafii i securititil pacientului si a fost
modificatd lit. a) la art. 935 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificirile si completérile
ulterioare, §i introduse noi sanctiuni, respectiv lit. h), 1), j) $i k) la art. 935 din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificirile si completarile ulterioare, precum i un nou articol, art. 935 alin. (2)
si (3} In cazul repetérii unor fapte contraventionale.

Masura sanclionatorie previizutd la art. 935 alin.(1) lit. a) din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu
modificarile si completirile ulterioare, se impune a fi completatd cu interzicerea desfisurarii
activitatil pani la obtinerea avizuhui de functionare In concordanté cu prevederile imperative ale
art. 927 alin. (1) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile i completérile ulterioare.
Odatz cu amenda aplicatd pentru desfisurarea unei activititi in domeniul dispozitivelor
medicale, neavizate potrivit legii, trebuie aplicati si mdisura interzicerii desfasurdni in
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continuare a acelel activititi. |
in practica, s-a constatat faptul ca dup# aplicarea sanctiunii previzute de art. 935 alin. (1) lit. a), |
unii operatori economici continud s desfagoare activitatea neavizatd in domeniui dispozitivelor
medicale. Prin urmare, trebuie sanctionatd incalcarea in mod repetat a textului de lege, care
stabileste imperativ ca pentru desfigurarea activititilor din domeniul dispozitivelor medicale,
previzute de lege, este necesari avizarea, lar fapta trebuie sanctionatid prin majorarea
cuantumului amenzii. In acest mod poate fi determinatd corectarea conduitei operatorilor
economici contravenienti.

in urma controalelor desfisurate de ANMDMR s-a constatat faptul ¢a dupd aplicarea sanctiunii
propuse la art. 935 lit. i), unii operatori economici au continuat si foloseascd dispozitivele
medicale neconforme ce au fost interzise de la utilizare, prin Incilcarea in mod repetat a textului
de lege care prevede ca in desfisurarea activitdtilor in domeniul dispozitivelor medicale, este
necesara utilizarea doar a dispozitivelor medicale conforme.

Avand in vedere considerentele de mai sus, considerim ci se impune iniroducerea art. 935
alin.(2) si (3), care s dispund mérirea cuantumurilor amenzilor contraventionale dispuse la lit.a)
si lit.i) din art. 935 alin. (1) in cazul repetarii incalcarii acelorasi fapte care impun aceiasi
sancfiune.

Avind in vedere prevederile art. 11 alin. (1) §i (2) din Normele metodologice de aplicare a
tithalui XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sintitii, referitoare la avizarea
activitatilor In domeniul dispozitivelor medicale aprobate prin Ordinul ministrutui sinatafii nr.
566/2020, intrucit nu sunt previizute sancfiuni in aceastd situatie, se impune reglementarea si
obligarea operatorului economic si preintdmpine aparitia neconformititilor mentionate in norme
sau a prezentirii unor documente care nu corespund realititii in scopul obfinerii avizului de
functionare.

De asemenea, trebuie responsabilizat si utilizatorul profesionist din domeniul sandtdfii, in sensul
cunoasterii legislatiei in domeniul dispozitivelor medicale. Astfel, poate fi inlituratd posibilitatea
ca aprovizionarea si fie ficutd cu dispozitive medicale a ciror trasabilitate s& nu poata fi
dovedita, prin achizitia de dispozitive medicale direct de la producitori sau operatori economici
avizati, in conditiile legii. In acest mod, se inlaturd §i riscul utilizarii unor dispozitive medicale
neconforme, falsificate, care pot pune in pericol beneficiarii, respectiv pacientii ca utilizatori
finali. In acest sens s-a introdus si art. 935 lit. 1) care prevede i utilizatorilor de dispozitive
medicale falsificate, asa cum sunt definite prin art. 2 pet. 9 din Regulamentul (UE) 2017/745, Ii
se interzice utilizarea acestora, misurd fiind In conformitate cu art. 93 alin. (5) Regulamentul
(UE)2017/745.

Este necesar ca profesionistul din demeniul san&tafii, respectiv cabinetele medicale individuale
si/sau institutiile sanitare private si desemneze o persoand care si {ind evidenfa dispozitivelor
medicale achizifionate spre utilizare in proceduri medicale privind pacientii. Acest lucru
prespune cunoasterea legislatiei in domeniu, verificarca faptului cd dispozitivul medical
achizitionat este purtitor de marcaj CE, insemndatatea prezenfei acestuia, daci acesta este Insofit
de toate informatiile oferite de producitor etc. Utilizatorii in general, $i In mod special
profesionistii din domeniul sindtatii, trebuie si fie instruifi in acest sens pentru a se limita
achizitionarea unor dispozitive medicale neconforme sau falsificate, evitdndu-se astfel
producerea unor incidente care pot pune in pericol sinitatea si siguranta clientului sau
pacientului prin utilizarea lor.

Totodats, prin sanctiunea propusd la lit. k) se descurajeazi utilizarea in activitatea de
diagnosticare, prevenire, prevedere, prognozare, tratamentul sau ameliorarea unei boli a oricéror
aparate/dispozitive care nu sunt dispozitive medicale.

Prin modificarea alin.(2) al art. 18 i respectiv introducerea unui nou alineat, alin.(2') se
reglementeazi condifiile de ocupare a functiel publice de conducere de director executiv, prin
concurs, §i se reglementeazi faptul c in termen de 1 an de la ocuparea postului prin concurs
directorul executiv trebuie si facd dovada absolvirii unui masterat sau doctorat In management
sanitar sau managementul serviciilor de sindtate, organizat Intr-o institufie de invatdmant
superior acreditatd, sau dovada absolvirii unui curs de perfectionare il management sanitar sau
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management al serviciilor de sinitate, sub sanctiunea eliberdrii din functia publicd, in conditiile
art. 519 din OUG nr.57/2019 privind Codul administrativ, cu modificrile §i completirile
ulierioare,

Prin modificarea art. 118 alin. (3) se clarifica situatia referitoare la posibilitatea ministrului
sindtitii de a dispune revocarea unilaterald din functie, In cazul interimatului, inainte de
implinirea termenului maximal §i totodats se stabilesc, prin introducerea alin.(3") si (3%,
prevederi referitoare la conditiile pe care persoanele numite interimar in functiile care fac parte
din comitetul director trebuie si le indeplineascé.
| Prin modificarea alin. (2) al art.176 se introduc noi domenii pentru a crea posibiiitateq mai
- multor persoane de a candida la concurs in vederea realizivii unui management performant la
nivelul unitdfilor sanitare.

Prin modificarea art. 177 alin.(7) se clarifici conditiile pe care trebuie si le indeplineasca o
persoand in vederea numirii in functia de manager interimar al spitalului public.

La art. 181 alin. (4) prin reformularea acestuia a fost eliminat sintagma “similar ", nu s-a
identificat similar pentru masterat sau doctorat in management sanitar sau managementul
serviciilor de sdndtate.

Prin introducerea alin. () la art. 181 se reglementeazd condifiile pe care directorul
medical interimar trebuie si le indeplineascd pentru a fi numite in aceastd funciie.

De asemenea, pentru existenja unei unitdfi in conditiile pe care trebuie sd le indeplineascd
| conducdtorii institutiilor din subordinea ministerului sandtdfii, respectiv. managerul si
| managerul general, au fost introduse condifii similare Tn vederea ocupdrii prin concurs a
acestor functii, sens in care a fost modificat si art, 118 alin.(1).

Prin modificirile aduse la art. 100 alin. (7) lit. a) si alin.(8) lit.a), art.193 lit. ), art. 194,
art.195, art.200 alin. (1), art.248 lit n), q) §i s) In vederea clarificarii si punerii in acord cu
prevederile OUG 8/2009 s-a introdus exceptia suportarii din bugetul de stat, prin bugetul
Ministerului Sanatitii a platii voucherelor de vacantd.

2.4 Alte informatii

Sectiunea a 3-a
Impactul socioeconomic
3.1 Descrierea generald a beneficiilor si costurilor estimate ca urmare a intrdni in vigoare a
actului normativ
Proiectul de ordonantd aduce beneficii definatorilor autorizatiilor de punere pe piatd care

depun o cerere pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piajd in unul sau mai multe state
membre ale UE si in Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord sau in cazul in care o
cerere pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piatd este depusd In Regatul Unit in ceea ce
priveste Irlanda de Nord pentru un medicament care este deja In curs de examinare sau care a
fost deja autorizat intr-un stat membru

De asemenea, propunerea legislativa are in vedere asigurarea protectici sandtatii §i securitifii
pacientului prin evahuirea performantei si supravegherea dispozitivelor medicale pe teritoriul
Romaniei.
3.2 Impactul social
Cel putin 2 milicane de persoane neasigurate vor fi iuregistrate la furnizorii de asistenfd
medicald primard (medicii de familie) pentru a beneficia de pachetul minimal de servicii in
asistenta medicald primar3, astfel cum a fost aliniat cu pachetul de servicii de baza In asistenta
medicald primara acordat persoanelor asigurate.
Prin revizuirea mecanismelor de platd pe bazi de performanti si extinderea ariei de aplicare a
serviciilor medicale in asistenta medicald primard, medicii de familic sunt stimulagi sd isi
imbunatajeascd cficacitatea serviciilor acordate, ceea ce va conduce la Imbunatdfirea starii
generale de s@ndtate a populatiei.

Proiectul de act normativ contribuie la dezvoitarea, eficienta si calitatea serviciilor acordate in
domeniul sinititii, cu consecinte pozitive asupra beneficiului public cu privire la asigurarea unui
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nivel Inalt de protectic a sindtifii §i siguranfel pacienfilor prin crearea cadrului legal pentru
implementarea unor standarde inalte de calitate si sigurantd in diagnosticare, cu efect imediat
asupra interesului public general.
3.3 Impactul asupra drepturilor si libertatilor fundamentale ale omulut
Proiectul de act normativ nu se referé {a acest subiect )
3.4 Impactul macroeconomic

3.4.]1 Impactul asupra economiei si asupra principalilor indicatori macroeconomici

3.4.2 Impactul asupra mediului concurential si domentul ajutoarelor de stat
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect
3.5, Impactul asupra mediului de afaceri
Proicctul de act normativ nu se referd la acest subiect
3.6 Impactul asupra mediului Inconjurdtor
Proiectul de acl normativ nu se referd 1a acest subicct
3.7 Evaluarea costurilor si beneficiiior din perspectiva inovirii §i digitalizarii
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect -
3.8 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva dezvoltarii durabile
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect
3.9 Alte informatii:  Nu sunt

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,
atit pe termen scurt, pentru anul curent, cit si pe termen lung (pe 5 ani), inclusiv
informatii cu privire la cheltuicli §i venituri

Indicatori Anul curent| Urmadtorii 4 ani Medi
apes
1 2 '3 {4 15 1617
4.1 Modificari ale veniturilor bugetare, plus/min
din care:

a) buget de stat, din acesta:

(1) impozit pe profit

(i1) impozi{ pe venit

b) bugete locale:

(i) impozit pe profit

¢} bugetul asigurarilor sociale de stat:

(i) contributii de asigurari

d) alte tipuri de venituri (se va meniiona natura
acestora}

4.2 Modificiri ale cheltuielilor bugetare,

plus/minus, din care;

a) buget de stat, din acesta:

(1) cheltuieli de personal

(i1} bunuri si servicii ‘
b) bugete locale: i
(i) cheltuieli de personal

(ii) bunmuri si servicii

¢) bugetul asiguririlor sociale de stat:

(1) cheltuieli de personal

(1) bunuri §i servicii

d) alte tipuri de cheltuieli {(se va mentiona natura
acestora) )

4.3 Impact financiar, plus/minus, din care:

a) buget de stat
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 b) bugete locale

4.4 Propuneri pentru acoperirea cresterii cheltuielilor
bugetare

4.5 Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare

4.6 Calcule detaliate privind fundamentarea

4.7 Prezentarea, in cazul proiectelor de acte normative a cdror adoptare atrage majorarea
cheltuielilor bugetare, a urméitoarelor documente:

a) fisa financiard previzuti la art.15 din Legea nr. 500/2002 privind finantele publice, cu
modificirile si completirile ulterioare, insotitd de ipotezele si metodologia de calcul
utilizatd;

b) declaratie conform cireia majorarea de cheltuiald respectivd este compatibild cu
obiectivele si prioritatile strategice specificate in strategia fiscal-bugetard, cu legea
bugetari anuali si cu plafoanele de cheltuieli prezentate in strategia fiscal-bugetara.

4.8 Alte informatii

- Potrivit Acordului incheiat cu Banca Mondiald, modificdrile urmeazi si fie implementate
incepind cu data de 1 ianuarie 2023, astfel incét pentru anul curent proiectul de act normativ nu
va avea impact bugetar.

Pentru anii 2023 si 2024, impactul financiar poate fi estimat doar ca urmare a deciziilor
luate in urma negocierii cu Banca Mondiald, care sunt In curs de desfigurare, cu privire la
continutul pachetului de servicii in asistenja medicald primari pentru persoanele neasigurate.
Luand in considerare datele Institutului National de Statistica referitoare la populatia Romaniei,
si tindnd cont c#, potrivit datelor de la nivelul CNAS, numirul total de asigurati la 31 decembrie
2021 era de 16.867.787, rezultd ci aproximativ 2.200.000 de persoane sunt neasigurate in cadrul
sistemului de asigurari sociale de séinitate din Roménia.

Sectfiunea a 5-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

5.1 Misuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ

a) acte normative in vigoare ce vor fi modificate sau abrogate, ca urmare a intririi in vigoare a
actulul normativ:

- Hotérarea Guvernului nr. 696/2021 pentru aprobarea pachetelor de servicii §i a Contractului-
cadru care reglementeazi conditiile acorddrii asistentei medicale, a medicamentelor §i a
dispozitivelor medicale, tehnologiilor si dispozitivelor asistive in cadrul sistemului de asigurari
sociale de siniitate pentru anii 2021 — 2022, cu modificdrile §i completirile ulterioare;

- Ordinul ministrului sanatitii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate nr.
1068/627/2021 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anul 2021 a Hotérérii
Guvernului nr, 696/2021 pentru aprobarea pachetelor de servicii $i a Contractului-cadru care
reglementeazi conditiile acorddrii asistenfei medicale, a medicamentelor §i a dispozitivelor
medicale, tehnologiilor si dispozitivelor asistive in cadrul sistemului de asigurdri sociale de
sindtate pentru anii 2021 — 2022, cu modificarile si completarile ulterioare.

- Hotérdrea Guvernului nr. 423/2022 privind aprobarea programelor nationale de sdnatate

- Staturul CNAS, aprobat prin Hotérdrea Guvernului nr. 972/2006

- Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate ar. 180/2022 pentru aprobarea
Normelor tehnice de realizare a programelor nationale de sanatate curative pentru anii 2022 §i
2023

b) acte normative ce urmeazi a fi elaborate in vederea implementérii noilor dispozifii.

Nu este cazul.

5.2 Impactul asupra legislatiei in domeniul achizitiilor publice
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

5.3 Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia UE (in cazul proiectelor ce transpun
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sau asigurd aplicarea unor prevederi de drept UE).
5.3.1 Masuri normative necesare transpunerii directivelor UE
5.3.2 Masuri normative necesare aplicdrii actelor legislative UE

Proiectul de act normativ nu se refers la acest subiect

5.4 Hotardri ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene
Proiectul de act normativ nu se referi la acest subiect

5.5 Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg angajamente asumate
- Acordul de imprumut (Program pe bazi de rezultate in sectorul sanitar din Roménia) dintre ;
Roménia si Banca Internationald pentru Reconstructie si Dezvoltare, semnat la New York la 23
septembrie 2019, amendat i actualizat prin Scrisoarea de amendament semnatd intre Romania §i
Banca Internationald pentru Reconstructie si Dezvoltare la Bucuresti la 31 iulie 2020 i 1a 26
august 2020, ratificat prin Legea nr. 1/2021]

' 5.6. Alte informatii Nu sunt

Sectiunea a 6-a
Consultarile efectuate in vederea elaborarii proiectulni de act normativ.
6.1 Informatii privind neaplicarea procedurii de participare la elaborarea actelor normative
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect
6.2 Tnformatii privind procesul de consultare cu organizafii neguvernamentale, institute de
cercetare §i alte organisme implicate.
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

6.3 Informatii despre consultirile organizate cu autoritatile administratiei publice locale
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subject

6.4 Informatii privind puncte de vedere/opinii emise de organisme consultative constituite prin

acte normative
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

6.5 Informatii privind avizarea de citre:

a) Consiliul Legislativ — este necesar avizul Consiliului Legislativ
b) Consiliul Suprem de Apérare a Tarii

c) Consiliul Economic §i Social — este necesar avizul

d) Consiliul Concurengei

¢} Curtea de Conturi -este necesar avizul

6.6 Alte informatii Nu sunt.

Sectiunca a 7-a
Activititi de informare publici privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

7.1 Informarea societatii civile cu privire la elaborarea proiectului de act normativ

Prezentul act normativ respectati prevederile Legii nr. 52/2003 privind transparenta decizionald
in administrajia publics, republicaté, cu modificérile ulterioare.

7.2 Informarea societitii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in urma
implementarii proiectului de act normativ, precum si efectele asupra sindtdfii si securitifii
cetdfeniior sau diversititii biologice.

Au avut loc consultari cu Patronatul Societdtilor de Stomatologie, Implantologie si Tehnici
Dentara, referitor la sectiunca dedicatd Titlului XX — dispozitive medicale,

Sectiunea a 8-a
Masuri privind implementarea, monitorizarea si evaluarea proiectului de act normativ

8.1 Masurile de punere in aplicare a proiectului | Proiectul de act normativ nu se referd la acest
de act normativ subiect.
8.2 Ailte informatii. Nu sunt
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Fati de cele prezentate, a fost promovat prezentul proiect de Ordonantd a Guvernuiui pentru
modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii, pe care il
supunem Guvernului spre adoptare.

MINISTRUL SANATATII p.PRESEDINTELE CASEI NATIONALE
DE ASIGURARI DE SANATATE
Adela COFRN pr=e

Avizatori:

Viceprim-ministru,
Ministrul Transporturilor si Infrastructurii

Sorin Mihai GRINDEANU

Ministrul Dezvoltirii, Lucririlor Publice Ministrul Finantelor

si Administratiei .
Adrian CACIU

Attila - Zoltan CSEKE

Ministrul Afacerfi»{ﬂﬂ}hwj-—né’“ T Ministrul Aparirii Nationale
Lucian-Nicolac BOIH Vasile DANCU
Ministrul Afaccrii‘t:{l"‘ﬂiﬂxterne Directorul Serviciului Romén de Informatii
Bogdan AURESCU Eduard Raul HELLVIG
Directorul Scervicialui de Informatii Externe Prescdintele Academici Romiine
Gabriel VLASE Academician Ioan Aurel POP
Presedintele Agentiei Nationale a Functionarilor Publici Ministrul Justitiei
Vasile-Felix COZMA Marian-Ciitilin PREDOIU
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GUVERNUL ROMANIEIL

ORDONANTA

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

sanatitii

In temeiul art. 108 din Constitutia Roméaniei, republicata, al art. 1 pct. IV poz. 2

din Legea nr. 186/2022 privind abilitarea Guvernului de a emite ordonante,

Guvernul Roméniei adopté prezenta ordonanta.

Art. 1
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinititii, republicatd in

Monitorul Oficial al RomAniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu modificirile
si completirile ulterioare, se modifici si se completeazi dupd cum urmeazi:

1.

La articolul 4 alineatul (1), litera g) se modifici si va avea urmitorul cuprins:
g} ghiduri de practici medicala - documente care transpun, la nivel national,
recomanddrile dezvoltate in mod sistematic, bazate pe dovezi stiintifice privind
ingrijirile care trebuie acordate intr-o anumitd circumstantd clinica, elaborate de
Colegiul Medicilor din Romania, de societétile profesionale medicale sau de
experti in cadrul proiectelor derulate de Ministerul Sandtéfii sau de unitétile din
subordinea acestuia; ghidurile de practicd medicald sunt avizate de Ministerul

SAntaL.”

La articolul 4, dupi litera g) se introduc trei noi litere, literele gh) - g, cu

urmiitorul cuprins:
"g!) protocoale nationale de practica medicali - documente elaborate de comisiile

de specialitate ale Ministerului SAn#tatii pe baza recomandarilor instituiilor §i

organizatiilor internationale in domeniu si aprobate prin ordin al ministrului

sdnataii.

g?) protocoale operagionale de practici medicald - documente elaborate, pe baza

ghidurilor de practici medicald, la nivelul unitétilor sanitare publice i private,

corespunzitor nivelului de competentd al acestora, la propunerea directorului

medical si aprobate prin act administrativ al conducatorului unitatii sanitare.

%) protocoale terapeutice — documente care constituie baza de prescriere si

monitorizare a tratamentului cu medicamentele cuprinse in Lista cuprinzind
1



denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii, cu sau fird contributie personald, pe bazi de prescriptie
medicald, in sistemul de asiguriiri sociale de sdnétate, precum si denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nationale de sinitate, elaborate de comisiile de specialitate ale
Ministerului Sanatitii si aprobate prin ordin al ministrului sinatifii 1 al
presedintelului casei nationale de asigurdri de sinétate.”

La articolul 13, alineatul (1) se modifici si va avea urmitorul cuprins:

(1) Institutul National de Sinitate Publici este organ de specialitate al
administratiei publice centrale in domeniul sdnatatii publice, in subordinea
Ministerului Sanatitii, cu statut de unitate sanitara clinica fari paturi care asigurd
indrumarea tehnica si metodologicd a retelei de sandtate publicd, supravegheaza
starea de sdnitate a populatiei, bolile transmisibile §i netransmisibile, pentru
identificarea problemelor de sinitate comunitard, elaboreazd metodologii,
instrumente si indicatori de monitorizare §i evaluare a stérii de sdndtate, a
serviciilor §i programelor de sinitate publica i asigurd un sistem informational
integrat pentru managementul sanatatii publice.”

Dupi articolul 15 se introduce un nou articol, art. 151, cu urmatorul
cuprins:

"Art. 151 (1) Bunurile imobile, terenuri si cladiri in care igi desfagoard
activitatea institutiile publice aflate in subordinea Ministerutui S&natafii, fac parte
din domeniul public al statului si sunt administrate de Ministerul Sanitétii prin
institutiile publice din subordinea acestuia.

(2) Bunurile imobile, terenuri si cladiri previzute la alin. (1) pot fi trecute din
domeniul public al statului in domeniul public al unei unitfi administrativ-
teritoriale, la cererea consiliului judetean, respectiv a Consiliului General al
Municipiului Bucuresti sau a consiliului local, dupa caz, precum si din domeniul
public al statului in domeniul privat al acestuia, prin hotirére a Guvernului, dacd
prin lege nu se dispune altfel.

(3) Nu fac parte din domeniul public al statului terenurile si cldirile prevézute la
alin (1), detinute de institutiile publice aflate in subordinea Ministerului S&n&tatii
in baza unor contracte de inchiriere, concesionare sau comodat, cele care sunt in
domeniul public sau privat al unititilor administrativ-teritoriale, precum si cele
care sunt in proprietatea unor persoane fizice sau juridice.”

La articolul 16, alineatul (1) litera g) se abroga.

La articolul 16, dupi alineatul (1) se introduce un nou alineat, alin. (1*1), cu
urmitorul cuprins:

”(1°) Din bugetul Ministerului S&nitdtii nu se suportd contravaloarea
medicamentelor cu exceptia:

a) medicamentelor previizute la art. 20 alin. (2)-(3), art. 41, art. 42, art. 421, art.
100 alin. (5)-(8), art. 248 alin. (1) lit. n), art. 248 alin. (5) din prezenta lege;

b) medicamentelor din trusa de urgenté a centrelor de permanents;



7.

c) medicamentelor acordate in cadrul Programului pentru compensarea cu 0%
a pretului de referintd al medicamentelor;

d) medicamentelor acordate potrivit legii, in cadrul programelor nationale de
sdndtate publicd.”

La articolul 18, alineatul (2) se modificd si va avea urmitorul cuprins:
»(2) In vederea ocupdrii prin concurs a functiei de director executiv, candidatul
trebuie si fie medic, economist sau jurist si s aibd cel putin 7 ani vechime in
specialitatea studiilor.”

La articolul 18, dupi alineatul (2) se intreduce un nou alineat, alin.(2"), cu
urmatorul cuprins:

»(21) In termen de un an de la ocuparea postului prin concurs, directorul executiv are
obligatia sd prezinte, sub sanctiunea eliberarii din funcfia publicd in conditiile
previzute de art. 519 din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.57/2019 privind
Codul administrativ, cu modificirile si completarile ulterioare, dovada Indeplinirii
uneia din umatoarele conditii:

a) si fie absolvent al unui masterat sau doctorat in management sanitar sau
managementul serviciilor de sanitate, organizat intr-o institujie de
invatdmant superior acreditata;,

b) sa fie absolvent al unor cursuri de perfectionare in management sanitar sau

uuuuu

baza criteriilor de calitate stabilite prin ordin al ministrului sin#tétii.”

La articolul 18, alineatul (3) se modifici si va avea urmitorul cuprins:

"(3) In vederea ocupirii prin concurs a functiei de director executiv adjunct de
sanatate publicd, candidatul trebuie s fie medic specialist sau primar in specialitatea
Sindtate publici si management, Igiend, Epidemiologie, Microbiologie sau
Medicini de laborator si si aibi cel putin 7 ani vechime in specialitatea studiilor.”

10. La articolul 25, dupi alineatul (2) se introduc doui noi alineate, alin. (3) si (4),

eu urmitorul cuprins :
(3) In situatiile de risc biologic si epidemiologic previzute la art. 6 din Legea
nr.136/2020 privind instituirea unor masuri in domeniul sinatatii publice in situafii
de risc epidemiologic si biologic, Ministerul Sanitatii elaboreazi norme de
organizare si functionare a centrelor care furnizeazd servicii de vaccinare, de
diagnostic, evaluare si tratament.

(4) Centrele prevazute la alin (3) se pot organiza la nivelul unitatilor sanitare,
farmaciilor comunitare si oficinelor comunitare rurale sau in cadrul directiilor de
sdndtate publici judetene $i a municipiului Bucuresti.”

11.La articolul 53, dupi alineatul (1) se introduc dou# noi alineate, alin. (1) §i

(1%), cu urmitorul cuprins:

(1)) Relatiile dintre furnizorii de servicii medicale, institufiile publice si
directiile de sinitate publicd sau, dupa caz, institutiile publice din subordinea
Ministerului Sanatitii previzute la alin. (1) lit. b) pentru implementarea
programelor nationale de sinitate publicd, sunt de naturd civila, reprezintd acfiuni
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multianuale si se stabilesc si se desfisoara pe bazi de contract. Tn situatia in care
este necesard modificarea sau completarea clauzelor contractuale, acestea sunt
negociate si stipulate in acte aditionale. Modelele de contract sunt prevazute in
normele tehnice de realizare a programelor nationale de sindtate publicd, In
cuprinsul cirora puténd fi previzute si alte clauze suplimentare, negociate in limita
prevederilor legale in vigoare.

(1?) Sanctiunile care se aplicd furnizorilor de servicii medicale si institutiilor
publice in cazul nerespectiirii obligatiilor previzute in contractele incheiate cu
directiile de sindtate publicd sau, dupd caz, institutiile publice din subordinea
Ministerului Sanatitii se stabilesc prin hotfirdre a Guvernului prevazuta la art. 51
alin. (4).”

12.La articolul 53, dupd alineatul (2) se introduc patru noi alineate, alin. (3) -

{(6), cu urmitorul cuprins:

”(3) Relatiile dintre furnizorii de servicii medicale, medicamente, materiale
sanitare, dispozitive medicale si altele asemenea gi casele de asigurdri de sinatate,
pentru implementarea programelor nationale de sanitate curative, sunt de naturd
civild, reprezintd actiuni multianuale §i se stabilesc si se desfisoard pe bazi de
contract. in situatia in care este necesard modificarea sau completarea clauzelor,
acestea sunt negociate si stipulate in acte aditionale.”

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

(5) Sanctiunile pentru nerespectarea obligatiilor contractuale de citre furnizorii
de servicii medicale, medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale gi altele
asemenea, cuprinse in contractele incheiate cu casele de asigurdri de s#nitate, se
stabilesc prin hotirdrea de guvern previzuta la art. 51 alin. (4).

(6) CNAS si casele de asiguriri organizeazi si efectueazi controlul activitatii
desfasurate de furnizorii previzuti la alin. (3) in baza contractelor Incheiate de acestia
cu casele de asigurdri de sénatate.”

13.La articolul 58, dupi alineatul (8) se introduc dou nei alineate, alin. (9) si

(10), cu urmétorul cuprins:

,(9) Prin derogare de la prevederile alin. (7) si (8) medicamentele imunologice si
contraceptivele hormonale care se acordd in vederea rezolvirii problemelor de
sandtate publica inregistrate la nivelul unor segmente populationale se aproba prin
normele tehnice de realizare a programelor nationale de sénétate publicd pe baza
ghidurilor de practici medicald sau protocoalelor nationale de practicid medicald,
dupd caz.

(10) Medicamentele imunologice si contraceptivele hormonale se achizitioneazi
conform prevederilor alin. (6), iar contravaloarea acestora se suportd din bugetul
alocat pentru implementarea programelor nationale de sinitate publica, la nivelul
pretului de achizitie, care nu poate depdsi pretul cu ridicata, cu TVA, aprobat prin
ordin al ministrului s&natatii.”



14.La articolul 100, alineatul (7), litera a) se modifici si va avea urmitorul
cuprins:
»a) cheltuieli cu personalul incadrat sau cu contract individual de munca cu timp
partial pentru efectuarea garzilor care desfiyoari activitatea in UPU/CPU in mod
nemijlocit, cu exceptia cheltuielilor aferente voucherelor de vacantd,”

15.La articolul 100, alineatul (8), litera a) se modificd §i va avea urmitorul
cuprins:
»3) cheltuieli de personal propriu unititii de primire a urgenyelor care participd la
interventii SMURD, cu exceptia cheltuielilor aferente voucherelor de vacanti;”

16.La articolul 118, alineatul (1!) se modificit si va avea urmatorul cuprins:
» (1Y) In vederea ocupirii prin concurs a funciei de manager general, candidatul
trebuie sa fie medic, economist sau jurist s& aibd cel putin 5 ani vechime In
specialitatea studiilor si sd Indeplineascd una dintre urmdtoarele conditii:
a) si fie medic specialist sau primar In specialitatea Sandtate publicd si
management;
b) si fie absolvent al unui masterat sau doctorat in management sanitar sau
managementul serviciilor de sindtate, organizat intr-o institutie de invatdmént
superior acreditatd;
¢c) sa fie absolvent al unor cursuri de perfectionare In management sanitar sau
managementul serviciilor de sénitate, avizate de Ministerul S&natatii in baza
criteriilor de calitate stabilite prin ordin al ministrului s&natatii.”

17.La articolul 118, alineatul (3) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

”(3) Péani la ocuparea prin concurs a functiilor de conducere care fac parte din
comitetul director, conducerea interimari a serviciilor de ambulanta judetene si
a Serviciului de Ambulanti Bucuresti - [lfov se numeste prin ordin al ministrului
sandtatii, cu avizul consultativ al Departamentului pentru Situatii de Urgenta din
cadrul Ministerului Afacerilor Interne. Managerul general intetimar si ceilalti
membri ai comitetului director interimar se numesc pe o perioada de cel mult 6
luni sau pani la revocarea unilaterala din functie.”

18.La articolul 118 dupi alin. (3) se introduc doua noi alineate, alin. (3') si (3°),

cu urmitorul cuprins:
”(3!) Pot fi numite in functia de manager general interimar persoanele care

indeplinesc conditiile prevazute la alin. (1') cu exceptia celor prevazute la alin. (1 H
lit. a), b) si ¢).

(32) Pot fi numite in functiile specifice comitetului director cu exceptia functiei
de manager genera) interimar persoanele care Indeplinesc conditiile legale pentru
participarea la concursul de selectie pentru ocuparea respectivei functii.”

19.La articolul 148, alineatul (10) se modificd §i va avea urmitorul cuprins:
” (10) Importul §i exportul de celule hematopoietice, produse celulare aditionale
si mostre de sénge pentru testare de laborator In vederea stabilirii compatibilitétii



donator-pacient, se fac pe baza autorizatiei emise de catre Registrul National al
Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice.”

20.Articolul 153 se modifici si va avea urmitorul cuprins:

LArt. 153 - (1) Costul investigatiilor, spitalizarii, interventiilor chirurgicale,
medicamentelor, materialelor sanitare, al ingrijirilor postoperatorii, precum i
cheltuielile legate de coordonarea de transplant se pot deconta dupad cum urmeaza:

a) din bugetul Fondului national unic de asigurdri sociale de sanétate, pentru
pacientii inclusi in Programul national de transplant;

b) de la bugetul de stat, prin bugetul Ministerului Sanitiii, pentru pacientii
inclusi in programul national de transplant;

c) prin contribuia personald a pacientului sau a unui sistem de asigurari
voluntare de sdnétate;

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

(2) Prin derogare de la prevederile art. 58 alin. (7) si (8), in cadrul programului
national de transplant derulat de Ministerul Sanatatii se asigurd finanfarea
cheltuielilor aferente tuturor medicamentelor utilizate in timpul spitalizirii bolnavilor
pentru realizarea transplantului de organe, tesuturi si celule de origine umana in scop
terapeutic. ”

21, La articolul 176, alineatul (2) se modifica si va avea urmitorul cuprins:
(2} In vederea ocupirii prin concurs a funciiei de manager persoand fizica sau
reprezentant desemnat de managerul persoand juridicd, candidatul trebuie sa fie
medic, economist sau jurist si aibd cel pufin 5 ani vechime in specialitatea
studiilor si s3 indeplineascd una dintre urmdtoarele conditii:

a) si fie medic specialist sau primar in specialitatea Sandtate publici si
management;

b) si fie absolvent al unui masterat sau doctorat in management sanitar sau
managementul serviciilor de sanitate, organizat intr-o institutie de invtdmént
superior acreditata;

¢) si fie absolvent al unor cursuri de perfectionare in management sanitar sau

uuuuuu

criteriilor de calitate stabilite prin ordin al ministrului sdnatatii.”

22.La articolul 177, alineatul (7) se modifici si va avea urmitorul cuprins:
”(7) Pot fi numite in functia de manager interimar persoanele care indeplinesc
conditiile previizute la art. 176 alin. (2) cu exceptia celor prevazute la art. 176
alin. (2) lit. a), b) si ¢).”

23.La articolul 181 alineatul (4) lit. b) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
”b) si fie absolvent al unul masterat sau doctorat in management sanitar sau
managementul serviciilor de sinitate, organizat intr-o institutie de inva{dmant
superior acreditata;”

24.La articolul 181, dupi alineatul (4') se introduce un nou alineat, alin.( 4%), cu
urmitorul cuprins:



" (4%) Pot fi numite in functia de director medical interimar persoanele care
indeplinesc conditiile previzute la alin. (4) cu exceptia celor prevazute la alin.(4)
lit. a), b) sic).”

25.La articolul 193, alineatul (2), litera h) se modifica si va avea urmitorul
cuprins:
"h) finantarea activititilor din cabinete de medicind sportiva, cabinete de
medicind legald, de planning familial, TBC, LSM, UPU, programe tip
HIV/SIDA, programe pentru distrofici, drepturi de personal pentru rezidenti, cu
exceptia cheltuielilor aferente voucherelor de vacantd;”

26.Articolul 194 se modifici i va avea urmétorul cuprins:
»Art. 194 - Spitalele publice din reteaua autorititilor administratiei publice locale
incheie contracte cu directiile de sindtate publicd judetene $i a municipiului

Bucuresti, pentru:
a) implementarea programelor nationale de sindtate public;

b) asigurarea drepturilor salariale ale personalului care i desfasoara activitatea
in cadrul cabinetelor medicale cuprinse in structura organizatoricd aprobati in
conditiile legii: cabinete de medicind sportivd, planning familial, HIV/SIDA,
distrofici, TBC, LSM, cu exceptia cheltuielilor aferente voucherelor de vacanté;
¢) asigurarea drepturilor salariale ale personalului care desfasoard activitatea de
cercetare stiintificd In conditiile legii, cu exceptia cheltuielilor aferente
voucherelor de vacanti;

d) asigurarea cheltuielilor de natura bunurilor gi serviciilor necesare cabinetelor
medicale de medicind sportivd, cabinete TBC, cabinete L.SM, cuprinse in
structura organizatorica a spitalului, aprobate in conditiile legii;

e) asigurarea cheltuielilor previzute la art. 100 alin. (7) si, dupd caz, alin. (8)
pentru UPU si CPU cuprinse In structura organizatoricd a spitalelor de urgenta,
aprobate in conditiile legii;

f) asigurarea drepturilor salariale pentru rezideni in toatd perioada
rezidentiatului, anii I — VII, cu exceptia cheltuielilor aferente voucherelor de

vacantd.”

27.Articolul 195 se modifici si va avea urmitorul cuprins:
»Art. 195 - Spitalele publice din reteaua autorititilor administratiel publice

locale incheie contracte cu institutele de medicind legald din centrele medicale
universitare la care sunt arondate pentru asigurarea drepturilor salariale ale
personalului care 7si desfasoard activitatea in cabinetele de medicina legala din
structura acestora, precum si a cheltuielilor de natura bunurilor §i serviciilor
necesare pentru funciionarea acestor cabinete, cu exceptia cheltuielilor aferente
voucherelor de vacantd.”

28.La Articolul 200%, alineatul (1) se modifici si va avea urmitorul cuprins:



"Art. 200'- (1) Spitalele private pot incheia contracte cu directiile de séndtate
publicd judetene §i a municipiului Bucuresti pentru asigurarea drepturilor
salariale ale rezidentilor pe toatd perioada pregitirii in rezidentiat, anii [ - VII,
in functie de specialitate, cu exceptia voucherelor de vacanta.

29. ILa articolul 220, alineatul (2) se medifici si va avea urmitorul cuprins:
”(2) Constituirea fondului se face din contributia de asigurdri sociale de sinitate,
denumitd in continuare contributie, suportati de asigurati, din sumele care se
distribuie fondului din contributia asiguratorie pentru munci, conform art. 2206
alin. (4) lit. d) din Legea nr. 227/2015 privind Codul fiscal, cu modificarile si
completérile ulterioare, sumele provenite din protocoale incheiate de CNAS cu
detindtorii de autorizatii de punere pe piati sau reprezentaniii legali ai acestora,
sumele provenite din angajamentele obligatorii asumate de detindtorii de
autorizafie de punere pe piati, potrivit deciziilor Comisiei Europene emise in
aplicarea Regulamentul (CE) nr. 1/2003 al Consiliului din 16 decembrie 20072
privind punerea in aplicare a normelor de concuren{d prevdzute la articolele 81 si
82 din tratat, din subventii de la bugetul de stat, precum si din alte surse - donatii,
sponsorizari, dobdnzi, exploatarea patrimoniului CNAS si al caselor de asiguréri
de sdndtate potrivit legii.”

30.La articolul 221 alineatul (1), literele d) st h) se modifici si vor avea

urméitorul cuprins:
"d) pachetul minimal de servicii - se acordi persoanelor care nu fac dovada

calitdtii de asigurat si cuprinde servicii medicale in asistena medicald primara,
servicii de ingrijire a sdnftitii, medicamente si materiale sanitare numai in cazul
urgentelor medico-chirurgicale si al bolilor cu potential endemoepidemic,
transport sanitar neasistat, monitorizarea evolutiei sarcinii §i a lduzei, servicii de
planificare familiala si servicii de preventie, $i se stabileste prin contractul-cadru
s1 normele de aplicare a acestuia; persoanele care nu fac dovada calitagii de
asigurat pot beneficiasi de ingrijiri de asistenti medicald comunitard in conditiile
Ordonanfei de urgentd a Guvernului nr. 18/2017 privind asistenta medicali
comunitar, aprobatd prin Legea nr. 180/2017, cu modificirile si completirile
ulterioare, §i ale normelor metodologice privind organizarea, functionarea si
finantarea activititii de asistent medicald comunitard aprobate prin hotarére a
Guvernultui.”

..............................................................................................................................

h) pret de referinti - preful ufilizat in sistemul de asigurari sociale de sinatate
pentru plata unor servicii medicale, a medicamentelor gi a dispozitivelor
medicale, potrivit politicii de preturi a Ministerului Sanatatii, in conditiile
prevazute prin contractul-cadru;”.

31.La articolul 224 alineatul (1), dupi litera g) se introduce o nou literd, lit. r),

cu urmitorul cuprins:
r) donatorii de celule stem hematopoietice care au donat pentru un pacient

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



32.La articolul 225 alineatul (1), dupa litera g) se introduce o noud liter3, lit, h),

cu urmatorul cuprins:
“h) donatorii de celule stem hematopoietice care sunt identificati ca fiind

compatibili cu un pacient nefnrudit sau inrudit, pentru evaluarea medical finali
in vederea donirii, donare $i monitorizarea postdonare, daci nu realizeazi
venituri din munci, pensie sau din alte resurse.”

33.La articolul 232, dupi alineatul (3) se introduc patru noi alineate, alin. (3°1)
— (3°4), cu urmitorul cuprins:
"(371) Serviciile medicale in asistenta medical3 primari cuprinse In pachetul
minimal de servicii sunt aceleasi cu cele cuprinse in pachetul de servicii de bazi,
cu exceptia serviciilor aditionale si a unora dintre activitdtile de suport si sunt
stabilite prin contractul-cadru si normele de aplicare a acestuia.
(372) Pentru a beneficia de serviciile medicale in asistenta medicald primard
cuprinse in pachetul minimal de servicii, persoanele care nu fac dovada calititii
de asigurat au obligatia si se inscrie pe lista unui medic de familie, iar persoanele
care nu fac dovada calitatii de asigurat si care sunt inscrise pe lista unui medic de
familie, se reinscriu pe lista aceluiasi medic de familie sau a unui alt medic de
familie, in mod liber ales, in conditiile art. 230 alin. (2) lit. a) si ¢).
(3"3) Persoanele care nu fac dovada calitdfil de asigurat inscrise pe lista unui
medic de familie pot sa 13i schimbe medicul de familie ales numai dupi expirarea
a cel putin 6 luni de la data inscrierii pe lista acestuia, cu exceptia situatiilor
prevazute in Contractul-cadru.
(3"4) Fondurile necesare pentru plata serviciilor medicale In asistentd medicald
primard acordate persoanelor previzute la alin. (372) se suportd de la bugetu] de
stat prin bugetul aprobat Ministerului Sanatatii sub formi de transferuri ciitre
bugetul Fondului national unic de asiguriri sociale de sinitate.”

34.La articolul 241, dupi alineatul (1) se introduc doud noi alineate, alin. (1°1)
si (172), cu urmiatorul cuprins:
7(11) Din bugetul fondului se suportd contravaloarea medicamentelor numaj
pentru indicatiile terapeutice autorizate si incluse in rezumatul caracteristicilor
produsului, pentru care acestea, in urma evaluirii efectuate de Agentia Nationala
a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Roménia, au fost cuprinse in
Lista de medicamente previizuta la art. 242.
(172) In situatia in care, medicamentele au fost cuprinse in Lista de medicamente
prevazutéd la art. 242 anterior metodologiei prevazuta la art. 243 alin. {(2), din
bugetul fondului se suportd contravaloarea acestora numai pentru indicatiile
terapeutice autorizate i incluse in rezumatul caracteristicilor produsului, potrivit

legii.”

35.Dupéd articolul 243 se introduc doui noi articole, art. 2431 si 24372, cu
urmatorul cuprins:
”(24371) Evaluarea in vederea includerii in Lista cuprinzind denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazs asiguratii, cu
sau fard contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurdri sociale de sinitate, precum si denumirile comune internationale



corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale
de sdndtate poate fi initiati numai pentru indicatiile care au fost aprobate de citre
Agentia Europeand a Medicamentului sau Agentia Nationald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Roménia si care se regésesc in Rezumatul
Caracteristicilor Produsului.

(243°2) Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania poate inifia, din oficiu, procedura de evaluare a tehnologiilor medicale
pentru includerea, extinderea indicafiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in/din Listd numai pentru indicatiile din Rezumatul
Caracteristicilor Produsului.”

36.La articolul 248, alineatul (1), literele n), q), si s) se modifica si vor avea

urmitorul cuprins:
"n) cheltuielile de personal aferente medicilor si asistentilor medicali, precum si

cheltuielile cu medicamente §i materiale sanitare din unitati medico-sociale,
inclusiv cheltuielile aferente voucherelor de vacant, care sunt integral suportate

de citre angajator;
q) cheltuielile de personal pentru medici, farmacisti si medici dentisti pe perioada
rezidentiatului, inclusiv cheltuielile aferente voucherelor de vacantd, care sunt

integral suportate de citre angajator;

s) cheltuielile de personal pentru medicii §i personalul sanitar din unitétile sau
secfiile de spital cu profil de recuperare distrofici, recuperare §i reabilitare
neuropsihomotorie sau pentru copii bolnavi HIV/SIDA, reorganizate potrivit
legii, inclusiv cheltuielile aferente voucherelor de vacantd, care sunt integral
suportate de cétre angajator;”

37.La articolul 248 alineatul (1), dupi litera t) se introduce o noua liter, lit.

u), cu urmitorul cuprins :
»»u) testarea cu teste rapide antigen din proba nazo faringiana in vederea depistarii
infectiei cu SARS COV2 desfasurata prin farmaciile comunitare si oficinele

comunitare rurale,

38.La articolul 248, dupi alineatul (5) se introduce un nou alineat, alin. (6), cu
urmaitorul cuprins ;
»(6) Cheltuielile pentru activitatile previzute la alin, (1) Iit. w) se asigurd prin
transferuri de la bugetul de stat prin bugetul Ministerului Sénatatii catre

FNUASS. »

39.La articolul 261, dupi alineatul (1) se introduc trei noi alineate, alin. (11}~

(173), cu urmitorul cuprins:
“(171) Pentru atingerea unor tinte in acordarea unor servicii medicale din

asistenta medicald primar3, plata furnizorilor de servicii medicale se poate realiza

si prin plata in functie de performantd, in conditiile stabilite prin contractul-cadru

si normele metodologice de aplicare a acestuia.

(12) Sumele aferente platilor previzute la alin. (1™1) se suportd din bugetul

alocat asistentei medicale primare in Fondul national unic de asiguriri sociale de
10



sandtate, potrivit legii, pentru persoanele care fac dovada calitatii de asigurat si
de la bugetul de stat prin bugetul aprobat Ministerului Sénatatil sub formd de
transferuri cétre bugetul Fondului national unic de asiguréri sociale de sinitate,
pentru persoanele prevézute la art. 232 la alin. (32).

(173) Plata in functie de performants se poate realiza prin bonificatii acordate
dupd indeplinirea indicatorilor de performanta, in conditiile stabilite prin
contractul-cadru si normele metodologice de aplicare a acestuia,”

40.La articolul 265 alineatul (1), dupi litera a?) se introduce o noui litera, lit.

a%), cu urmitorul cuprins:
"a’) sume provenite din angajamentele obligatorii asumate de detindtorii de

autorizatie de punere pe piat, potrivit deciziilor Comisiei Europene emise in
aplicarea Regulamentul (CE) nr. 1/2003 al Consiliului din 16 decembrie 2002
privind punerea in aplicare a normelor de concurenta prevazute la articolele 81 si
82 din tratat;”

41.La articolul 268, alineatul (5) se modifica si va avea urmitoral cuprins:
(5) Strainii beneficiari ai unei forme de protectie potrivit Legii nr. 122/2006
privind azilul In Romaénia, cu modificirile §i completarile ulterioare, dobandesc
calitatea de asigurat in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate in conditiile
prevazute de prezenta lege pentru cetdtenii romani.”

42.Articolul 272 se modifici si va avea urmitoral cuprins:
"Art. 272 Cheltuielile pentru asigurarea pachetului minimal de servicii in
asistenta medicald primard acordat in cadrul sistemuluj de asigurdri sociale de
sanatate si a asistentei medicale comunitare sunt suportate de la bugetul de stat;
finantarea serviciilor pentru activitatea de asistentd medicald de urgenta si prim
ajutor calificat previzute la art. 96 st art. 100 alin. (1), (2), (5), (7) si (8), se
suportd din sursele previzute la art. 96 si art. 100.”

43.La articolul 305, alineatul (1) se modificd si va avea urmitorul cuprins:
(1) CNAS si casele de asiguriri organizeazd gi efectueazi controlul activitatii
desfisurate de furnizorii de servicii medicale, medicamente si dispozitive
medicale In baza contractelor incheiate de acestia cu casele de asiguriri de
séndatate.”

44.La articolul 414 alineatul (1), litera g) se modificd si va avea urmitorul
cuprins:
"g) elaboreazi si actualizeazi periodic ghidurile de practicd medicald, adaptind
continutul acestora la ghidurile internationale™

45.La articolul 439, litera h) se modifici si va avea urmitorul cuprins:
h) elaboreazi si actualizeaza periodic ghidurile de practici medical, adaptand
continutul acestora la ghidurile internationale

46.La articolul 512 alineatul (1), litera g) se modifici si va avea urmiitorul
cuprins:
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g) elaboreazi si actualizeazi periodic ghidurile de practicd medicald, adaptind
continutul acestora la ghidurile internationale

47.Dupi articolul 728 se introduce un nou articol, articolul 728! cu urmitorul
cuprins:

" Art. 728" - (1) Prin derogare de la art. 726 alin. (1) teza a doua si alin. (2), art.
727 si art. 728, in cazul in care o cerere pentru obfinerea autorizatiei de punere
pe piafd este depusa in unul sau mai multe state membre ale UE s1 in Regatul
Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord sau in cazul in care o cerere pentru
obtinerea autorizatiei de punere pe piatd este depusd in Regatul Unit in ceea ce
priveste Irlanda de Nord pentru un medicament care este deja in curs de
examinare sau care a fost deja autorizat ntr-un stat membru, cererea referitoare
la Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord nu se depune in conformitate
cu art. 743 - 754, daca sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(a) autorizatia de punere pe piati pentru Regatul Unit in ceea ce priveste
Irlanda de Nord este acordata de autoritatea competentd pentru Regatul Unit in
ceea ce priveste Irlanda de Nord in conformitate cu dreptul Uniunii, iar aceasta
conformitate cu dreptul Uniunii este asiguratd pe parcursul perioadei de
valabilitate a respectivei autorizafii de punere pe piats;

(b) medicamentele autorizate de autoritatea competentd pentru Regatul Unit in
ceea ce priveste Irlanda de Nord sunt puse Ia dispozitia pacientilor sau a
consumatorilor finali numai pe teritoriul Irlandei de Nord sl nu sunt puse la
dispozitie In niciun stat membruy.

(2)  Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd a unui medicament pentru care
a fost deja acordatd o autorizatie de punere pe piaid pentru Regatul Unit In ceea
ce priveste Irlanda de Nord in conformitate cu art. 743 — 754 anterior datei de
20 aprilie 2022, este autorizat si retragd autorizatia de punere pe piati pentru
Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord din procedura de recunoagtere
reciprocd §i procedura descentralizati si s& depund o cerere de obtinere a
autorizafiei de punere pe piatd pentru medicamentul respectiv la autorititile
competente din Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord, in conformitate
cu alineatul (1).”

48.La articolul 924, alineatul (1) se medifici §i va avea urmaitorul cuprins:
”(1) Prezentul titlu stabileste cadrul legal si institutional pentru controlul
dispozitivelor medicale puse in functiune si utilizate, precum si pentru controjul
activitdtilor de import, distributie si de prestiri de servicii in domeniul
dispozitivelor medicale.”

49. La articolul 925, alineatele (1) i (3) se modifici si vor avea urmitorul
cuprins:

"(1) Termenii folosifi in prezentul titlu au semnificatia stabilits prin
Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentuluj European si al Consiliului din §
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directive;j
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului, prin Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al
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Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro §i de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei,
prin Ordonanta Guvernului nr. 20/2010 privind stabilirea unor mésuri pentru
aplicarea unitara a legislatiei Uniunii Europene care armonizeazi conditiile de
comercializare a produselor, cu modificirile si completarile ulterioare si prin
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului
institutional si a mésurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului
(CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului.

(3) In sensul prezentului titlu, prin structurd de specialitate se fnfelege structura
fara personalitate juridica din cadrul ANMDMR, care exerciti atributii specifice
conform regulamentului de organizare si functionare al ANMDMR.”

30.La articolul 926, alineatul (1) se modifici $i va avea urmétorul cuprins;
“(1) Activitdtile de import, distributie si de prestiri de servicii In
domeniul dispozitivelor medicale se desfisoard cu respectarea prevederilor
prezentului titlu si ale normelor metodologice aprobate prin ordin al ministrului

sanatatii.”

51.La articolul 927, alineatele (1)- (3) se modifica $i vor avea urmitorul cuprins:
”(1) Dispozitivele medicale se imports, se distribuie, se instaleazi si se Intretin,
pentru a fi utilizate in conformitate cu scopul propus, de citre persoanele fizice
sau juridice cu sediul in Roma4nia pentru care s-a emis avizul prevazut la art. 926
alin. (3).
(2) Avizul previzut la art. 926 alin. (3) nu este necesar pentru persoanele fizice
§i persoanele juridice, cu sediul intr-un alt stat membru UE sau SEE, care
desfagoard In mod legal activitiitile previzute la art. 926 alin. (1) in statul lor de
origine, atunci cind presteazi aceste activititi pe teritoriul Roméniei.
(3) Dispozitiile alin. (1) nu se aplici persoanelor fizice si persoanelor juridice cu
sediul in Roménia care presteazi activititile previzute la art. 926 alin. (1) In afara
teritoriului Roméniei, in cazul in care dispozitivele medicale nu se distribuie pe
teritoriul Roméniei.”

32.La articolul 932, alineatele (4) si (5) se abroga.

53.La articolul 933 alineatul (1), literele c), f) si g} se modificd si vor avea

urmétorul cuprins:
7c) de a desemna o persoand de contact cu ANMDMR, cu responsabilititi in

mentinerea evidentei dispozitivelor medicale aflate in utilizare, reparate §i
verificate si de a asigura un sistem documentat de evidentd In acest sens, potrivit
normelor metodologice in vigoare.

----------------------------------------------------------------------------------------------

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

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

54.La articolul 933 alineatul (1), dupi litera i) se introduc doua noi litere, lit. j)
si k) cu urmitorul cuprins:
”}) de a se asigura inainte de utilizare cj eticheta si instructiunile de utilizare ale
dispozitivelor medicale respecti cerintele previzute in anexa I cap. Il pet, 23 din
Regulamentul (UE) 2017/745, respectiv cerintele previzute in anexa I cap. III
pet. 20 din Regulamentul (UE) 2017/746 in cazul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro.
k) de a se asigura ci utilizeazi doar dispozitive medicale in situatia in care in
cadrul activitafii lor profesionale folosesc echipamente in scop de diagnosticare,
prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare, tratament sau ameliorarea unei
boli, astfel cum sunt definite Ia art. 2 pet. I prima liniutd din Regulamentul (UE)
2017/745.>

55. Articolul 935 se modifici $i va avea urmadtorul cuprins:
wArt. 935 - Constituie contraventii urmitoarele fapte si se sanctioneazi
astfel:
a) nerespectarea prevederilor art. 927 alin. (1), cu amendi de 1a 5.000 lei la 10.000
lei, aplicabild prestatoruluj activititii neavizate si interzicerea desfasuririi
activitatii pAnd la obtinerea avizului previzut la art. 926 alin. (2);
b) nerespectarea prevederilor art. 927 alin. (5), cu amendi de la 10.000 lei la
15.000 lei si cu retragerea avizului previzut la art. 926 alin, (2);
¢) nerespectarea prevederilor art. 931, cu amends de la 5.000 lej la 10.000 lei,
aplicabild furnizorului si unitdtii sanitare, precum $i cu interzicerea utilizirii
dispozitivului medical pani la data obtinerii avizului previzut de prezentul titly;
d) nerespectarea prevederilor art. 927 alin. (4), cu amenda de la 2.000 lei la 5.000
lei;
e) nerespectarea prevederilor art. 933 alin. (1) it b) si 1), cu amendi de la 10.000
lei la 20.000 lei, precum si interzicerea utilizarii dispozitivelor neconforme;
f) nerespectarea prevederilor art. 933 alin(1) lit. a), ¢), e), f), g) si h), cu amenda
de Ia 2.000 lei la 5.000 lei;”
g) impiedicarea fird drept, sub orice formd, a persoanelor Tmputernicite si isi
exercite atributiile previizute in prezentul titlu, cu amend3 de la 5.000 lei la
10.000 lei;
h) nerespectarea prevederilor art. 933 alin, (1) Iit. d) si j), cu amenda de la 5.000
lei Ta 10.000 lei, precum si interzicerea wutilizirii dispozitivelor medicale
neconforme;
1) nerespectarea prevederilor art. 927 alin (4), care are drept consecinti
desfigurarea activitatii cu nerespectarea dispozitiilor legale sau distribuirea unor
dispozitive medicale neconforme sau falsificate, cu amendi de la 10.000 la
20.000 lei i suspendarea avizului de functionare;
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J) nerespectarea prevederilor art. 933 alin (1) Iit. k), cu amenda de la 5.000 lei 1a
10.000 lei, precum si interzicerea utilizarii echipamentelor care nu sunt declarate
dispozitive medicale;
k) folosirea de catre utilizatori, in cadrul activitdtii lor profesionale, de dispozitive
medicale falsificate astfel cum sunt definite la art, 2 pet. 9 din Regulamentul (UE)
2017/745 se sanctioneazi cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lei, precum si
interzicerea utilizarii dispozitivelor medicale care sunt falsificate.”
(2) Se sanctioneazi cu amendi de la 10.000 lei la 20.000 lej §i interzicerea
desfasurdrii activititii prevazute la art. 927 alin, (1) péna la obtinerea avizului de
functionare, repetarea contraventiei previzuta la alin. (1) lit. a), intr-o perioadi
de de 1 an de la aplicarea sanctiunii.
(3) Se sanctioneazi cu amenda de Ia 10.000 la 20.000 lei st interzicerea utilizarii
dispozitivelor medicale neconforme, repetarea contraventiei prevazuta la alin. (1)
lit. 1), Tntr-o perioadi de 1 an de la aplicarea sanctiunii”.
ART. I (1) Prevederile art. 221 alin. (1) Iit. d), ale art. 232 alin. (3°1) - (3"4), ale art.
261 alin. (1)~ (173) si ale art. 272 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sdndtafii, republicatd, cu modificarile si completdrile ulterioare, astfel cum a fost
modificatd si completati prin prezenta ordonantd, intrd in vigoare la data de 1 a lunii
urmatoare celei in care in bugetul Fondului national unic de asiguriri sociale de sinatate
sunt aprobate, prin transferuri de la bugetul de stat prin bugetul aprobat Ministerului
Sanatatii, sume pentru plata serviciilor medicale prevazute la art. 232 alin. (3”1) si art.
261 alin. (12) din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificirile si completirile
ulterioare.
(2) Incepand cu data intrarii in vigoare a prezentei ordonante, persoanele care nu fac
dovada calititii de asigurat si care nu sunt inscrise pe lista unui medic de familie se
inscriu pe lista unui medic de familie, iar cele persoanele care nu fac dovada calititii de
asigurat si care sunt inscrise pe lista unui medic de familie, se refnscriu pe lista aceluiasi
medic de familie sau a unui alt medic de familie, in mod liber ales, in conditiile art. 230
alin. (2) lit. a) si ¢) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificirile si completarile
ulterioare.

(3) Personalului care, la data intririi in vigoare a prezentei ordonante, ocupd prin
concurs functia de director executiv nu 1i sunt aplicabile prevederile art. 18 alin 2.
(4) Dispozitiile art. T pet. 54 $1 55 intrd In vigoare la 10 zile de la data publicirii prezentei
ordonante In Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,

Punctul 47 al art. I asiguri transpunerea art, 2 pet. 3 din Directiva (UE) 2022/642 a
Parlamentului European si a Consiliului din 12 aprilie 2022 de modificare a Directivelor
2001/20/CE si 2001/83/CE in ceea ce priveste derogirile de la anumite obligatii
referitoare la anumite medicamente de uz uman puse la dispozitie in Regatul Unit 1n
ceea ce priveste Irlanda de Nord si in Cipru, Irlanda $i Malta, publicati in Jurnalul
Oficial al Comunitdtilor Europene, seria L, nr. 118 din 20 aprilie 2022

PRIM-MINISTRU

Nicolae ~ Ionel CIUCA
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