EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

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

Sectiunea a 2-a
MOTIVUL EMITERIT ACTULUI NORMATIV

1. Descrierea
situatiei
actuale

In prezent, sistemul sanitar din Romania este reglementat prin Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatagii, cu modificarile si
completarile ulterioare, act normativ structurat pe domenii, in XVII
titluri. Necesitatea unei noi reglementdri este evidentiatd atdt de
numeroasele modificéri care au fost necesare a fi realizate pentru acest
act normativ, cit si de disfunctionalitdtile aparute si amplificate in
functionarea sistemului de sdnatate romanesc, in urmatoarele domenii:

IN DOMENIUL TRANSPLANTULUI

In prezent activitatea de transplant din Roménia se desfisoara cu foarte
mari dificultdti datoritd atdt unor cauze care tin de insuficienta
personalului agentiei, cat si datorita lipsei de coerentd legislativa.
Pastrarea formei actuale ar conduce la schimbarea componentei echipei
de evaluatori care realizeaza evaluarea in vederea acreditarii, dintr-un
reprezentant al Agentiei Nationald de Transplant (ANT) si al DSP din a
cdrui raza teritoriald se afla unitatea care solicita acreditarea , intr-o
echipa formaté doar din reprezentanti ai ANT.

ANT nu poate aproba dispozitii in domeniul transplantului, el pune in
aplicare politica ministerului, transpusa in acte normative.

Mentiondm faptul cd nu agream aceastd solutie datoritd urmatoarelor
considerente:

. Lipsa personalului de specialitate al ANT atit ca numadr de
persoane, cat si din punctul de vedere al specializdrii in activitatea de
acreditare care sd participe la evaluarea unitatilor sanitare in vederea
acreditarii;

. Realizarea evaludrilor exclusiv de céatre personalul ANT, fard a
implica si personalul DSP, altul decét cel care exercitd atributii de
control, ar conduce la o imposibilitate de integrare coerenta a serviciilor
de transplant in activitatea medicald curentd a unitatilor sanitare
acreditate;

Realizarea evaluarii unitétilor exclusiv de cétre personalul ANT (asa
cum este prevazut la acest moment) ar conduce la limitarea a controlului
asupra activitatii ANT. Directiva 2010/53/CE Art.20

Page 1 of 10

13.02.2014 ora 13.30




,»1. Statele membre se asigurd cd schimbul de organe provenind din sau
spre (ari terte este supervizat de autoritatea competenta. In acest scop,
autoritatea competenta si organizatia europeana de schimb de organe pot
incheia acorduri cu omologii din tari terte.”

Directiva 2004/23/CE Art.9 punctul 3

..3. Autoritatea competentd trebuie sa ia toate méasurile necesare pentru a
se asigura cd@ importurile si exporturile de tesuturi si celule indeplinesc
standardele de calitate si siguran{d prevdzute in aceastd directiva” .

IN DOMENIUL FINANTARII SPITALELOR

In actuala legislatie dispensarele TBC, LSM/CSM, stationarele de zi
psihiatrie nu sunt finantate de la bugetul de stat.

IN DOMENIUL RESURSELOR UMANE

In prezent;

- medicii care intrunesc conditiile prevazute de lege, exercita profesia pe
baza certificatului de membru al Colegiului Medicilor din Romania,
avizat anual pe baza asigurérii de rdspundere civila.

- managerul persoand fizica sau reprezentantul desemnat de managerul
persoand juridica trebuie sd fie absolvent al unei institutii de invatamant
superior si  s& fie absolvent al unor cursuri de perfectionare in
management sau management sanitar, agreate de Ministerul Sanatatii si
stabilite prin ordin al ministrului sanatatii.

IN DOMENIUL DISPOZITIVELOR MEDICALE

in prezent, controlul dispozitivelor medicale puse in functiune si
utilizate si controlul activitdtilor de comercializare, distributie si de
prestari de servicii in domeniul dispozitivelor medicale sunt
reglementate de Legea 176/2000 privind dispozitivele medicale, cu
modificdrile si completdrile ulterioare. Aceste activitdti sunt in
responsabilitatea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale.

De asemenea, prin aceasta lege se stabileste cd Ministerul Sanitatii este
autoritatea competentd in domeniul dispozitivelor medicale.

MEDICAMENT

Este necesard extinderea obligatiei de serviciu public si la detindtorii de
autorizatie de punere pe piatd, distribuitori si unititile de desfacere cu
amdnuntul.

Se prevede desfacerea medicamentelor prin minimum 3 distribuitori si
se separd activitatea de distributie de cea de vanzare cu améanuntul.

2. Schimbiri
preconizate

Prin acest proiect de act normativ se propun urmatoarele:

- S-A PROPUS CA AGENTIA NATIONALA DE TRANSPLANT SA
PROPUNA ACREDITAREA TAR MINISTERUL SANATATII SA O
APROBE PRIN ORDIN deoarece Agentia Nationald de Transplant
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(ANT) nu are drept de initiativa legislativa

- S-A REFORMULAT DEFINITIA AUTORIZATIEI SPECIALE astfel
incat sd fie respectate prevederile normative in vigoare. (Acreditarea
unitdtilor se realizeazd in baza unor ordine emise de cétre ministrul
sdnatatii, in timp ce unitatile sanitare din afara CE sunt agreate de catre
ANT, motiv pentru care propunem folosirea sintagmei generice
autoritati competente — atdt MS, cat si ANT sunt autoritati
competente). S-a propus aceastd exceptie datoritd faptului cd, In prezent,
prelevarea de astfel de tesuturi si celule reprezintd o procedurd uzuald,
zilnic realizdndu-se cateva zeci de prelevari la nivelul intregii téari iar
depozitarea se realizeaza cu precadere in banci aflate pe teritoriul altor
state membre (ex. Cehia, Danemarca). Obtinerea unei autorizatii pentru
fiecare prelevare urmata de export ar conduce la blocarea activitatii
ANT.

-  FACILITAREA MECANISMULUI DE ACORDARE A
SERVICIILOR FUNERARE, prin prevederea faptului cd aceste servicii
si/sau transportul cadavrului, in cazul donatorilor de la care s-au
prelevat organe si/sau tesuturi si/sau celule se realizeaza prin unitétile
sanitare. Agentia Nationala de Transplant nu poate deconta serviciile
funerare intrucat nu are fonduri special dedicate acestui scop. Unitétile
sanitare acreditate si implementatoare ale Programului national de
transplant pot finanta acest tip de servicii, in limita fondurilor alocate.
Se impune mentionarea unui termen in care unitdfile care nu mai
indeplinesc criteriile in baza cérora au fost acreditate, sd anunte ANT
pentru a se reacredita.

- S-A PROPUS CA PENTRU SPITALELE PUBLICE SA SE
ASIGURE FINANTARE DE LA BUGETUL DE STAT SI PENTRU
dispensare TBC, LSM/CSM,; stationare de zi psihiatrie.

- Prin descentralizare unitétile sanitare auditate de directiile de s@ndtate
publicd au trecut in subordinea administratiei publice locale care nu
dispun de personalul necesar realizdrii auditului public intern fapt
pentru care se vor aplica prevederile Ordonantei de urgentd a
Guvernului nr.75/1999, republicatd, cu modificarile si completérile
ulterioare.

- REVIZUIREA STRUCTURILOR ORGANISMELOR
PROFESIONALE ALE MEDICILOR, in vederea optimizarii activititii
de organism profesional si intaririi rolului de control si supraveghere a
profesiei.

Actualizarea prevederilor referitoare la atributiile si structura Colegiului
Medicilor din Romaénia rdspunde cerintelor acestuia de imbunétafire a
activitatii desfasurate in domeniul autorizdrii, controlului si
supravegherii exercitarii profesiei de medic .

-REGLEMENTAREA CONDITIILOR DE AUTORIZARE A
ABSOLVENTILOR FACULTATILOR DE MEDICINA CARE NU
AU OBTINUT DREPT DE LIBERA PRACTICA PANA N PREZENT
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PRECUM SI A MEDICILOR REZIDENTI, PENTRU ACTIVITATI
PROFESIONALE DESFASURATE iN LIMITA COMPETENTELOR
INSUSITE, va permite responsabilizarea acestora privind actul medical
prestat , avand ca efect cresterea calitdtii acestuia precum si
recunoasterea rolului socio-profesional al acestora.

- IN DOMENIUL MEDICAMENTULUI, se realizeaza armonizarea
legislatiei nationale cu dispozitiile Directivei 2012/26/UE a
Parlamentului European si a Consiliului din 25 octombrie 2012 de
modificare, in ceea ce priveste farmacovigilenta, a Directivel
2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar al medicamentelor de uz
uman, precum si:

- reglementarea amanuntitd a cadrului juridic de organizare a sistemului
national de farmacovigilent;

- reglementarea explicitd a competentelor si obligatiilor autoritafii
nationale competente in domeniul medicamentelor de uz uman -
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale - in
domeniul farmacovigilentei,

- reglementarea obligatiei detinatorilor autorizatiilor de punere pe piatad
de a notifica Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, precum si autoritdtile competente din alte state membre
interesate ale Uniunii Europene, in legiturd cu orice actiune pe care a
initiat-o pentru suspendarea punerii pe piatd a unui medicament sau
pentru retragerea unui medicament de pe piafd sau nesolicitarea
reinnoirii unei autorizatii de punere pe piatd, impreund cu motivele
acestei actiuni.

De asemenea, este clarificata obligatia de serviciu public pentru
detindtorii de autorizatie de punere pe piatd, distribuitori si unitatile de
desfacere cu amanuntul.

Se prevede desfacerea medicamentelor prin minimum 3 distribuitori si
se separd activitatea de distributie de cea de vanzare cu amanuntul.

3. Alte
informatii

Sectiunea a 3-a

IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Impactul Nu este cazul
macroeconomic
1'. Impactul Nu este cazul

asupra mediului

concurential si
domeniului
ajutoarelor de
stat

2. Impactul

asupra mediului

Nu este cazul
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de afaceri

3. Impactul
social

Asigurarea unui nivel ridicat de protectie a sanitatii umane printr-un
acces mai bun la servicii medicale. prin furnizarea unei asistente
medicale sigure, de inalta calitate eficiente si suficiente din punct de
vedere cantitativ cetdtenilor de pe teritoriul unui stat membru UE,
astfel incat sd fie asiguratd increderea pacientilor in asistenta
medicald transfrontalierd pentru realizarea mobilitétii acestora.
Pacientii din alte state membre ale UE vor beneficia de aceeasi gama
de onorarii pentru asistenta medicald care se plateste in cazul
pacientilor autohtoni aflati intr-o situatie medicald comparabila.

4. Impactul
asupra mediului

Nu este cazul

5. Alte
informatii

Nu este cazul

Sectiunea a 4-a

IMPACTUL FINANCIAR ASUPRA BUGETULUI GENERAL CONSOLIDAT,
ATAT PE TERMEN SCURT, PENTRU ANUL CURENT, CAT SI PE TERMEN

LUNG (PE 5 ANI)

mii lei

Indicatori

Anul curent Urmatorii 4 ani Media pe 5

ani

2012 2013 2014 2015 2016

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

a) buget de stat,
b) bugete locale,

(1) impozit pe profit

c) bugetul
asigurarilor sociale
de stat

Nu
cazul

este

2. Modificari ale
cheltuielilor
bugetare,

3. Impact financiar,
din

plus/minus,
care:

a) buget de stat
b) bugete locale

4. Propuneri pentru
acoperirea cresterii
bugetare

S. Propuneri pentru
a compensa

Nu este cazul

13.02.2014 ora 13.30

Page 5 of 10




reducerea
veniturilor bugetare

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

a) Cheltuieli de
personal

b) Bunuri servicii
c) Transferuri

7. Alte informatii
I. Cheltuielile de
personal vor fi
suportate din
bugetul:

M.A.L

M. Sanatatii
II. Cheltuieli cu
bunuri si servicii
vor fi suportate din
bugetul:

MA.L

M. Sanatitii
1. Transferuri
intre unitdfi ale
administratiei
publice

M.ALL

M. Sénatétii
IV. Total
Cheltuieli:

M.A.L

M. Sanatatii

Sectiunea a S-a

Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

1. Masuri normative necesare
pentru aplicarea prevederilor
proiectului de act normativ:

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

a) Nu este cazul
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b) acte normative ce urmeaza a fi
elaborate in vederea implementarii
noilor dispozitii.

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

3. Misuri normative necesare Nu este cazul

aplicarii directe a actelor normative
comunitare

4, Hotéarari ale Curtii de Justitie a Nu este cazul

Uniunii Europene

5. Alte acte normative si/sau Nu este cazul

documente internationale din care
decurg angajamente

6. Alte informatii Nu este cazul

Sectiunea a 6-a
Consultirile efectuate in vederea elaboririi proiectului de act normativ

1. Informatii privind procesul de
consultare cu organizatii
neguvernamentale, institute de
cercetare si alte organisme implicate

Nu este cazul

2. Fundamentarea alegerii
organizatiilor cu care a avut loc
consultarea, precum si a modului in
care activitatea acestor organizatii este
legatd de proiectul actului normativ

Nu este cazul

3. Consultarile organizate cu
autoritdtile administratiei publice
locale, in situatia in care proiectul de
act normativ are ca obiect activititi ale
acestor autoritai, in conditiile H.G.
nr.521/2005 privind procedura de
consultare a structurilor asociative ale
autoritdtilor administratiei publice
locale la elaborarea proiectelor de acte
normative.

Au fost consultate structurile asociative ale
autoritatilor administratiei publice locale.

4. Consultarile desfasurate in cadrul
consiliilor interministeriale, in
conformitate cu prevederile Hotararii
Guvernului nr.750/2005 privind
constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Nu este cazul

5. Informatii privind avizarea de citre:
a) Consiliul Legislativ
b) Consiliul Suprem de Aparare a

Este necesar avizul Consiliului Legislativ si al
Consiliului Economic si Social.
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Tarii

c) Consiliul Economic si Social
d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

6. Alte informatii

Nu este cazul

Sectiunea a 7-a
Activititi de informare publici privind elaborarea si implementarea proiectului de

act normativ

1. Informarea societétii civile cu
privire la necesitatea elaborarii
proiectului de act normativ

Prezentul proiect de act normativ a respectat
prevederile Legii nr. 52/2003 privind
transparenta decizionald in administratia publica

2. Informarea societatii civile cu
privire la eventualul impact asupra
mediului in urma implementérii
proiectului de act normativ, precum si
efectele asupra sanatatii si securitégii
cetdtenilor sau diversitétii biologice

Nu este cazul

3. Alte informatii

Nu este cazul

Sectiunea a 8-a
Misuri de implementare

1. Masurile de
punere in aplicare a
proiectului de act
normativ de cétre
autoritétile
administratiei
publice centrale
si/sau locale —
infiintarea unor noi
organisme sau
extinderea
competentelor
institutiilor
existente

2. Alte informatii Nu este cazul
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[

in considerarea celor prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de Lege
privind modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul

sdndtdtii, pe care il supunem spre adoptare.

Viceprim-ministru,
Ministrul dezvoltarii
regionale si administratiei
publice

Nicolae Liviu DRAGNEA

Ministrul delegat pentru
buget

Liviu VOINEA

Ministrul Sanitat
Eugen NICOLAESC

AVIZAM FAVORABIL

. Viceprim-ministru,
pe probleme de securitate
nationala, Ministrul
interimar al afacerilor
interne,

Gabriel OPREA

* Ministrul educatici nationale

Remus PRICOPIE

Ministrul Apararii Nationale » Ministrul Transporturilor

Mircea DUSA

$

Presedintele Casei Nationale

de Asiguriri de Sanitate

Cristian Silviu BUSOI

Directorul General al
Serviciului de
Telecomunicatii Speciale,

Marcel OPRIS

Ministrul justitiei

Robert Marius CAZANCIUC
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Ramona Nicole MANESCU

Ministrul Muncii, Familiei,
Protectiei Sociale si
Persoanelor Varstnice

Mariana CAMPEANU

Directorul Serviciului
Roman de Informatii,

George Cristian MAIOR

« Directorul Serviciului de
Informatii Externe,
Teodor Viorel

MELESCANU

+ Viceprim-ministru,
Ministrul finantelor publice
Daniel CHITOIU

Ministrul delegat pentru
inviatimant superior,
cercetare stiintifica si
dezvoltare tehnologica

Mihnea Cosmin COSTOIU

« Ministrul afacerilor
externe

Titus CORLATEAN

Presedintele Agentiei
Nationale a Functionarilor
: Publici

Eugen COIFAN
Presedintele Autoritatii de
Supraveghere Financiara

Rusanu Dan RADU
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