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NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ
ORDONANTA
pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinétitii si pentru
modificarea si completarea altor acte normative in domeniul sanatitii

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

2.1 Sursa proiectului de act normativ

Initiativa Ministerului S&natatii - in temeiul art. 108 alin. (1) si (3) din Constitutia Romaniei,
republicatid si al art. 1, punctul IV S#natate -punctul 2, din Legea nr.193/2023 privind abilitarea
Guvernului de a emite ordonante.

In conformitate cu prevederile art. 36 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanititii,
republicatd, cu modificarile si completdrile ulterioare, asistenta farmaceuticd se asigurd in cadrul
sistemului de sandtate publicd potrivit Legii farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu modificdrile si
completdrile ulterioare, fard insd a avea referinte si la unitafile medico-sanitare (spitale, farmacii) cu
caracter universitar, numite in continuare spitale universitare si farmacii universitare, adicd spitale si
farmacii infiintate si aflate in subordonarea universitétilor acreditate care au in structura lor facultéti cu
programe de studii acreditate iIn domeniul S&nétatii, ceea ce impune reglementarea farmaciei universitare
in domeniul sanatitii, ca entitate complementard procesului de invatdmant in ansamblul si in integralitatea
lui.

In conformitate cu dispozitiile art. 140* din actul normativ sus mentionat, Ministerul Sanatitii are
obligatia emiterii normelor privind functionarea cabinetelor, unitatilor si caravanelor medicale mobile. in
procesul de elaborare a normelor de functionare a cabinetelor, unitétilor si caravanelor medicale mobile au
fost constatate aspecte care necesitd actualizare precum activitdtile conexe actului medical si adaptarea
prevederilor la competentele Ministerului Sénététii, sens in care mentiondm ca serviciile sociale previzute
in cuprinsul titlului V1 exced atributiilor Ministerului Sanatatii.

Necesitatea armonizarii unor norme din cuprinsul Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sdnitatii, republicatd, cu modificérile si completirile ulterioare, al Ordonantei de urgentd a Guvernului nr.
77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanéatatii, aprobata
prin Legea nr. 184/2015, cu modificérile si completérile ulterioare, astfel incét sa fie asigurata claritatea i
concizia conexiunilor legislative, precum si aplicarea unitard a acestora.

In scopul preintdmpinarii declansirii unei actiuni in constatarea neindeplinirii obligatiilor de stat
membru (procedurd de infringement), este necesard modificarea OUG nr. 77/2011, cu modificarile si
completirile ulterioare, in sensul abrogérii obligatiei titularilor de autorizatii din alte state membre de a
numi un reprezentant fiscal roman pentru a aduce la indeplinire obligatiile din acest act normativ.

in functie de diferite aspecte incidente se impune adaptarea in consecinti a legislatiei aplicabile
procesului de stabilire a preturilor medicamentelor de uz uman autorizate de punere pe piatd in Romania,
in scopul crearii unui cadrul legal viabil, in concordanté cu starea de fapt existentd la un moment dat.

Principalul instrument luat in considerare in prezent, si care stéd la baza, atat in procesul de analizi a




cererilor pentru aprobarea preturilor medicamentelor de uz uman (cereri formulate de detindtorii
autorizatiilor de punere pe piatd ale medicamentelor sau reprezentantii acestora), cat si pentru stabilirea
acestora (preturi) este reprezentat de Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare a
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman aprobate prin Ordinul ministrului s@natatii nr.
368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare (“Norme™).

In cadrul proiectului de act normativ sunt avute in vedere propuneri care vizeazi armonizarea si
corelarea dispozitiilor Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii, republicatd, cu modificarile
si completdrile ulterioare, avand in vedere atributiile institutionale stabilite prin alte acte normative de
acelasi nivel, conexe sistemului de asigurari sociale de sdnatate.

Proiectul de act normativ vizeaz crearea premiselor necesare generdrii posibilitifii de fundamentare
a unui cadru mult imbunatatit care s faciliteze analiza si evaluarea nivelurilor de pret ale medicamentelor
de uz uman in alte State, atdt membre ale Uniunii Europene, cit si din Spatiul Economic European,
accesul la informatii intr-un mod mai organizat, mai eficient gi transparent.

Prin Ordonanta de urgentd nr. 180/2020 pentru modificarea si completarea Legii nr. 136/2020
privind instituirea unor mésuri in domeniul s&n#titii publice in situatii de risc epidemiologic si biologic, a
Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 158/2005 privind concediile i indemnizatiile de asigurdri sociale
de sanatate, precum si pentru stabilirea unor méasuri cu privire la acordarea concediilor medicale, s-a
reglementat faptul cd Ministerul Sanétitii utilizeaza in vederea gestionarii pandemiei de generate de
coronavirusul SARS-Cov-2 aplicatia informaticd Corona-forms.

2.2 Descrierea situatiei actuale

A. Legea nr. 95/2006 privind reforma n domeniul sénétatii
2.2.1. in prezent, reglementarea modului de infiintare si functionare a spitalelor si farmaciilor este
prevazuta prin Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sénététii, republicatd, cu modificérile si
completdrile ulterioare, si respectiv, prin Legea farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu modificarile si
completdrile ulterioare, ambele acte legislative neavand insa referinte la unitatile medico-sanitare (spitale,
farmacii) cu caracter universitar, numite in continuare spitale universitare si farmacii universitare, adica
spitale si farmacii infiintate si aflate in subordonarea universitdfilor acreditate care au in structura lor
facultati cu programe de studii acreditate in domeniul Sanatate.

Astfel, este necesard infiinfarea acestor unitdti sanitare medico-farmaceutice care au rolul de a
contribui la pregitirea in domeniul medico-farmaceutic a studentilor si a medicilor si farmacistilor
rezidenti, prin reglementarea farmaciei universitare in domeniul sdnitifii, in vederea cresterii
performantelor institutionale, ca entitate complementard procesului de invatidmént in ansamblul si in
integralitatea lui.

Modificarile si completirile prevazute in prezentul act normativ sunt necesare pentru a asigura
concordanta acestui act normativ cu prevederile Legii invatimantului superior nr. 199/2023 si Legea nr.
95/2006 privind domeniul sinititii, republicatd, cu modificarile si completirile ulterioare, prin derogare
de la Legea farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare. "

2.2.2. In prezent, indemnizatia precum si cheltuielile de transport si cazare ocazionate de participarea la
sedintele convocate de Ministerul Sénatétii sunt decontate doar membrilor comisiilor de specialitate.
Membrilor subcomisiilor respectiv ai grupurilor de lucru care participa la sedintele In urma cérora este
intocmitd documentatia prin care sunt propuse reglementdri pentru desfasurarea activititii medicale in
domeniul de competentd a acestora sau care fundamenteaza deciziile de politici de sénétate a Ministerului
Sanatatii nu li se aplicd prevederile privind plata indemnizatiei si nu li se deconteazd contravaloarea
cheltuielilor de transport si cazare.

2.2.3. Insuficientele sistemului de sinitate sunt cauzate, in mare mésurd, de capacitatea manageriala si
administrativd redusd. Acest lucru este vizibil la toate nivelurile de ingrijire (asistentd medicala primara si




comunitard, ambulatorie, spitaliceascd), chiar dacd in grade diferite, precum si la nivelul institutiilor
responsabile de dezvoltarea, implementarea si/sau evaluarea politicilor de sinitate la nivel central (de ex.
Ministerul Sanatatii, Casa Nationald de Asigurdri de Sanatate, Institutul National de Sinéitate Publici etc.),
si regional si local (de ex. Directiile Judetene de Sanatate Publicd, Casele Judetene de Asiguriri de
Sanatate, Centrele Regionale de Sénatate Publici etc.).

Capacitatea manageriald si administrativd redusa a personalului din pozitiile de conducere este o
consecintd directd a laxitétii criteriilor de competentd pentru inscrierea la concursurile pentru posturi de
conducere in domeniul séndtitii. Pana in anul 2022, numai managerii de spital au avut obligativitatea
efectudrii de cursuri in acest sens. Restul categoriilor de personal din managementul serviciilor de sinitate
au avut, pand in anul 2022, niciun criteriu initial de competentd In management pentru ocuparea unei
functii de conducere.

Ordonanta Guvernului nr. 14/2022 pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sinatifii, precum si Ordonanta Guvernului Nr. 37/2022 pentru modificarea si
completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanétatii si a Legii nr. 227/2015 privind Codul
fiscal, precum si stabilirea unor alte masuri in domeniul sinatatii, prevdd un nou cadru de criterii de
formare initiala si de ocupare prin concurs a posturilor pentru pozitii de conducere din cadrul directiilor de
séndtate publicd, serviciilor de ambulantd judetene si a Serviciului de Ambulantd Bucuresti — Ilifov,
comitetelor directoare ale spitalelor publice, sefii de sectie, de laborator sau de servicii medicale. Prin
Ordonanta de Urgentd Nr. 129/2022 pentru modificarea art. IV din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.
44/2022 privind stabilirea unor masuri in cadrul sistemului de sanétate, precum si pentru interpretarea,
modificarea si completarea unor acte normative, pentru prelungirea unor termene, precum §i pentru
stabilirea unor masuri in domeniul sanatitii, se introduce necesitatea efectudrii unor cursuri de
perfectionare de scurtd duratd in management sanitar, avizate de Ministerul Sanatatii in baza criteriilor de
calitate stabilite prin ordin al ministrului s#@natitii, intirind astfel educatia profesionald continui a
persoanelor care ocupa functii de conducere in domeniul sanitar.

In contextul legislativ actual s-au ficut progrese semnificative in ceea ce priveste cadrul de

competente In managementul sanitar. Prezentul proiect prevede uniformizarea prevederilor introduse in
anul 2022 prin multiple proiecte legislative, intdrirea criteriilor de formare initiald necesard ocupdrii
functiilor prin concurs, precum si introducerea in corpul legii prevederilor privind necesitatea efectuarii
unor cursuri de perfectionare de scurtd duratd in management sanitar.
2.2.4. La articolul 13, alin (1) din Legea Invatdmantului superior nr. 199/2023 se prevede ca spatiul
universitar este constituit din totalitatea edificiilor, (...), spitalelor si clinicilor universitare, farmaciilor
universitare umane si veterinare, ambulatoriilor de specialitate, (...) dedicate proceselor de educatie,
formare profesional si cercetare stiintifica si dotérile aferente, folosite de institutia de invitimant

La articolul 13, alin (1) din Legea invatidmantului superior nr. 199/2023 se prevede ca spatiul
universitar este constituit din totalitatea edificiilor, (...), spitalelor si clinicilor universitare, farmaciilor
universitare umane si veterinare, ambulatoriilor de specialitate, (...) dedicate proceselor de educatie,
formare profesionald si cercetare stiinfificd si dotarile aferente, folosite de institutia de invatamant
superior, indiferent de titlul juridic sub care aceasta este indreptatita sa le utilizeze.

La art. 16, alin (1) din Legea invataméntului superior nr. 199/2023 se prevede ca institutiile de
invatamant superior pot infiinta, singure sau prin asociere, dupéd caz, societdti comerciale, (...), spitale
universitare, farmacii universitare, unititi medicale ambulatorii, inclusiv stomatologice, si cabinete de
specialitate, inclusiv stomatologice, cu aprobarea senatului universitar, conform prevederilor legale.
Conditia ca acestea si se infiinteze este aceea ca ele si contribuie la cresterea performantelor institutiei si
sd nu influenteze negativ in niciun fel activitatile de invitimant si cercetare. Obiectul de activitate al
societitilor, asociatiilor gi/sau fundatiilor trebuie sa fie conex misiunii institutiei de Invatamant superior.

La art. 20, alin (1) din Legea invatdmantului superior nr. 199/2023 se prevede cé pentru indeplinirea




obiectivelor ce decurg din misiunea asumatd, orice institutie de Invitdmént superior poate cuprinde
urmatoarele componente organizatorice: facultdti, (...), clinici sau spitale universitare si/sau alte
structuri/unitdti medicale, precum unitdti medicale ambulatorii, inclusiv stomatologice, si cabinete de
specialitate, inclusiv stomatologice, laboratoare de tehnicd dentard, institute de pregitire in rezidentiat,
farmacii universitare, (...).

La art. 75, alin (7) din Legea invitamantului superior nr. 199/2023 se prevede cé invatdmantul superior
si postuniversitar din domeniul sinitate se desfiigoard in unititi sanitare publice si private, precum spitale,
unitati medicale ambulatorii, inclusiv stomatologice, si cabinete de specialitate, inclusiv stomatologice, in
institute, in centre de diagnostic si tratament, in sectii cu paturi, in laboratoare, inclusiv de tehnica dentara,
in farmacii si in cabinete, inclusiv stomatologice. Conform legislatiei speciale din domeniul educatiei si
séndtitii se pot constitui spitale clinice publice cu sectii/compartimente clinice, inclusiv compartimente
clinice stomatologice si laboratoare de tehnicd dentard, spitale universitare, institute, spitale private cu
sectii/compartimente clinice, inclusiv compartimente clinice stomatologice, laboratoare de tehnica dentari
si farmacii universitare in care sunt organizate activititi de Invatdmant si cercetare ale departamentelor
universitare.

La art. 76, alin (2) din Legea invitdméntului superior nr. 199/2023 se prevede ci personalul didactic
medico-farmaceutic, inclusiv medici stomatologi din institutii de invatdmént superior de medicind si
farmacie acreditate si din institutiile de invitdmant superior care au in structurd facultdti in care
functioneaza programe de studii acreditate in domeniul de licen{d sanatate, beneficiaza de integrare clinica
in unitdtile si institutiile din subordinea, coordonarea sau aflate sub autoritatea Ministerului Sanéatitii, In
unitdtile medicale din subordinea ministerelor si institutiilor cu retea sanitard proprie, in unitatile si
institutiile medicale din subordinea autorititilor administratiei publice locale si in unitdtile sanitare
apartinand institutiilor de invitimant superior de medicind si farmacie acreditate, precum si in spitale si
cabinete private. De acelasi drept beneficiaza medicii, medicii stomatologi si farmacistii specialisti/primari
care au calitatea de asisten{i universitari pe perioada determinats, pentru perioada cit au aceasta calitate.
Definirea institutiilor cu retea sanitara proprie se face, conform prevederilor art. 4, alin. (2) din Legea nr.
95/2006 privind domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, si anume: prin
ministere §i institutii cu retele sanitare proprii se Infelege autoritafile si institutiile care au in subordine
unitdti sanitare, altele decdt Ministerul Sanitatii, respectiv Ministerul Apdrdrii Nationale, Ministerul
Afacerilor Interne, Ministerul Justitiei, Ministerul Transporturilor, Serviciul Roman de Informatii,
Serviciul de Informatii Externe, Serviciul de Telecomunicafii Speciale, Academia Roména, autorititile
administratiei publice locale si universitatile de medicini si farmacie acreditate i universititile care au in
structurd facultdfi de medicind i farmacie acreditate.

La art. 149, alin (8) din Legea invatdmantului superior nr. 199/2023 se prevede la litera h) ca
finantarea complementard se alocd de cétre Ministerul Educatiei si este compusd din: fonduri alocate
pentru unitétile medicale, inclusiv stomatologice si farmacii universitare din structura si/sau in subordinea
institutiilor de invatdmant superior iar la alin. (29) ca institutiile de invatdmént superior de stat pot aloca
fonduri (...) pentru spitalele, unititile medicale ambulatorii, inclusiv stomatologice, cabinetele de
specialitate, inclusiv stomatologice, si farmaciile universitare, precum si pentru alte entitati aflate in
coordonare sau subordonare si pot pune la dispozitia acestora baza materiald a institutiei de invatimant
superior, in mod gratuit.

La art. 149, alin (8) din Legea Invatimantului superior nr. 199/2023 se prevede la litera h) cd
finantarea complementard se alocd de citre Ministerul Educatiei si este compusd din: fonduri alocate
pentru unitétile medicale, inclusiv stomatologice si farmacii universitare din structura si/sau in subordinea
institutiilor de invatimant superior iar la alin. (29) ca institutiile de invatamént superior de stat pot aloca
fonduri (...) pentru spitalele, unititile medicale ambulatorii, inclusiv stomatologice, cabinetele de
specialitate, inclusiv stomatologice, si farmaciile universitare, precum §i pentru alte entitati aflate in
coordonare sau subordonare si pot pune la dispozitia acestora baza materiali a institutiei de invatimant




| superior, in mod gratuit.

La art. 149, alin (32) din Legea invatdmantului superior nr. 199/2023 se prevede ci institutiile de
invitdmant superior de stat, pe baza hotararii senatului universitar, pot infiinta sau prelua institute
nationale de cercetare-dezvoltare, (...), spitale, unititi medicale ambulatorii, inclusiv stomatologice, si
farmacii universitare, precum si alte entiti{i, dupa cum urmeaza:

a) 1n cadrul acestora, ca structuri fara personalitate juridica;
b) 1in subordinea sau coordonarea acestora, caz in care institutiile de invatimant superior de stat devin
ordonatori secundari de credite, iar structurile preluate devin ordonatori tertiari de credite.

In contextul legislativ anterior prezentat, Legea nr. 95/2006 privind domeniul sinatatii, republicata,
cu modificarile si completirile ulterioare furnizeaza in prezent un cadru legislativ incomplet, nepermitand
functionarea structurilor universitare previzute a se infiinta in baza Legii Invatimantului superior nr.
199/2023.

Pe de altd parte, asistenta farmaceutici reprezintd o componentd a sinititii publice centrati pe

nevoile pacientilor, care urmareste sd asigure imbunitatirea stirii de sinitate si cresterea calititii vietii
populatiei in ansamblu si ale pacientului in mod individual si este parte a sistemului de sanitate publica,
iar in Legea farmaciei nr. 266/2008 republicatd, cu modificérile si completirile ulterioare, aceastd
activitate nu este reglementatd ca serviciu public standardizat, ci este lisata la aprecierea fiecarei unitati
farmaceutice In parte de a se autoriza optional cu activititile de recepturé/laborator.
2.2.5. Prin OUG nr. 150/2022, prevederile Titlului II din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si
completérile ulterioare, au fost modificate, astfel incét si acopere problematica privind modul de acordare
a serviciilor conexe destinate persoanelor cu tulburdri din spectrul autist, fiind introdusd o noud categorie
de furnizori care pot intra in relatii contractuale cu casele de asigurdri de sénétate in cadrul sistemului de
asigurari de sanitate, in concordantd cu dispozitiile Legii nr. 151/2010 privind serviciile specializate
integrate de sdnatate, educatie si sociale adresate persoanelor cu tulburéri din spectrul autist si cu tulburiri
de sdndtate mintald asociate si pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sandtdtii nu acopera integral problematica privind modul de acordare a serviciilor conexe
destinate persoanelor cu tulburéri din spectrul autist.

Astfel, in prezent, programele nationale de sénétate curative au drept scop asigurarea tratamentului
specific in cazul bolilor cu impact major asupra sénatitii publice, altele decat TBC si HIV/SIDA si
transplant de organe, tesuturi si celule, precum si acordarea de servicii medicale si servicii conexe pentru
persoanele diagnosticate cu tulburdri din spectrul autist.
| in consecints, se impune ca toate dispozitiile referitoare la modalitatea de reglementare a procesului
| de contractare si de derulare a relatiilor contractuale cu casele de asigurdri de sénatate pentru programele
| nationale de sanatate curative si cuprindi si furnizorii de servicii conexe actului medical pentru persoanele

| cu tulburéri din spectrul autist.

2.2.6. Avand in vedere faptul cd in prezent art. 298 din Legea nr. 95/2006 a fost modificat prin OG nr.
14/2022 prin introducerea unor noi conditii de ocupare a functiilor de director general, neldsand
posiblitatea derogarii de la indeplinirea conditiilor de ocupare pot exista situatii in care postul nu se ocupa
prin concurs §i apare imposibilitatea numirii temporare intrucat nu sunt indeplinite conditiile de ocupare.
De aceea se impune modificarea conditiilor de ocupare care sunt limitativ previdzute, intentia de
reglementare fiind aceea de a crea posibilitatea mai multor persoane de a candida la concurs/de a ocupa
temporar postul de Director General in vederea realizarii unui management performant al sistemului de
asigurdri sociale de sénétate la nivelul local.

Mai mult in situafia mentionatd mai sus s-au aflat directiile de sanitate publica in ceea ce priveste
numirea directorilor executivi/directorilor executivi adjuncti, respectiv unitétile sanitare in ceea ce priveste
numirea managerilor de spitale, iar acestea, pentru a nu ajunge in imposibilitatea de a asigura conducerea
acestor institutii, prin OG nr.37/2022, precum si prin Legea nr. 328/2022 au abrogat aceste conditii de
ocupare. Astfel, se impune stabilirea unitara la nivelul institutiilor din domeniul sénétatii a conditiilor de




| ocupare a functiilor de conducere.

Totodati, alin. (9) al art. 438 din acelasi act normativ prevede: (9) Functionarul public care preia
atributiile delegate trebuie sd indeplineasca conditiile de studii si de vechime necesare pentru ocuparea
functiei publice ale cérei atributii 1i sunt delegate.

2.2.7. Prin titlul V1 legivitorul reglementeaza asistenta medicald mobild cu trimitere la prevederile art. 135
(in cuprinsul art. 140%), cu responsabilizarea Ministerului Sanatitii de a emite norme specifice privind
functionarea asistentei medicale mobile, fiind constatate urmétoarele:

La art. 140" alin.(2) se prevede faptul ca asistenta medicald mobila are ca scop furnizarea de servicii
medicale, in regim mobil, in zone cu acoperire deficitard a serviciilor de sdnitate, pentru preventie si
profilaxie, screeningul afectiunilor medicale prevalente, control medical periodic, general si de
specialitate, precum si livrarea medicamentelor din programele nationale de sénitate, la domiciliu, atét
pentru bolnavii cronici, cét si pentru pacientii cu patologii acute, beneficiari ai asistentei medicale in regim
mobil. Prevederi apreciate restrictive si contrare art. 135. Astfel, conform textului actual asistenta
medicald mobild se poate acorda doar in zone cu acoperire deficitard a serviciilor de sénitate, ceea ce
contravine prevederilor art. 135 precum si prevederilor Ordinului ministrului sanététii nr. 606/2018 pentru
aprobarea Normelor metodologice privind infiintarea, organizarea si functionarea cabinetelor si unitatilor
medicale mobile, restrictionandu-se astfel accesul la astfel de servicii pentru pacientii care nu fac parte din
populatia din zone cu acoperire deficitard a serviciilor de asistentd medicals. In acest sens propunem
eliminarea restrictiei.

Fatd de serviciile enumerate in cuprinsul aceluiasi articol/alineat precum:”preventie si profilaxie,
screeningul afectiunilor medicale prevalente, control medical periodic, general si de specialitate”
constatdm faptul ci includerea sintagmei “screening” este redudanta avand in vedere ci screening-ul este
un serviciu preventiv, iar controlul medical periodic, general si de specialitate sunt, pe scurt, servicii
medicale curative.

Legat de livrarea medicamentelor din programele nationale de s#nétate, la domiciliu, atit pentru bolnavii
cronici, cit §i pentru pacientii cu patologii acute, beneficiari ai asistenfei medicale in regim mobil si avand
in vedere cd medicatia beneficiarilor programelor de sanatate este emisé in baza prescriptiei medicale, de
citre medicul curant, iar furnizarea medicamentelor la domiciliul pacientilor poate intra cel mult in
competenta asistentilor medicali comunitari, dar nu poate fi un serviciu medical mobil, considerdam ca
aceasta prevedere trebuie exclusa din cuprinsul alin.(2) al art. 140" | iar furnizarea medicamentelor fiind o
atributie a asistentilor medicali comunitari conform HG nr. 324/2019 pentru aprobarea Normelor
metodologice privind organizarea, functionarea si finantarea activitétii de asisten{d medicald comunitarad
La art. 140" alin.(3) se prevede ci serviciile de asistentd medicald mobild se acorda cu prioritate
gravidelor, copiilor si altor categorii de persoane vulnerabile din zonele defavorizate care se confrunta cu
lipsa cabinetelor de medicina de familie, a medicilor de familie sau a asistentilor medicali comunitari,
prevederi prin care se reafirmi caracterul restrictiv al serviciilor medicale mobile la zonele defavorizate.
Conform art. 140" alin.(4), serviciile de asistenti medicald mobila sunt furnizate si persoanelor care nu
sunt inscrise la medicul de familie, celor care nu au documente de identitate, copiilor, adolescentelor
insdrcinate si mamelor adolescente care nu au reprezentant legal, precum si persoanelor care nu au card de
sandtate prevederi care pot fi simplificate In “persoane neasigurate™ iar detaliile prevdzute putdnd face
obiectul normelor de aplicare.

La art. 140” sunt definite ambulatoriu mobil, caravani medicala si zona cu acoperire deficitara cu servicii
medicale, ori prevederile titlului V 1 la art. 140* din lege fac referire la cabinete/unitati/caravane medicale
mobile, nu si ambulatorii, fapt pentru care apreciem ca acest articol trebuie sad defineascid
cabinetul/unitatea/caravana medicald mobila.

La art. 140° sunt prevederi legate de categoriile profesionale care pot furniza servicii de asistentd
medicald mobil3, ins3 aceste prevederi sunt regaisite, in mod detaliat, in cuprinsul art. 140° — 140, aspect
care contravine prevederilor art. 16 alin.(1) din Legea 24/2000 privind normele de tehnica legislativa




pentru elaborarea actelor normative, cu modificarile si completarile ulterioare. De asemenea, includerea
lucratorilor sociali, pentru acordarea serviciilor medicale, excede competentelor profesionale ale acestora.
Potrivit art. 1407 medicii specialisti pot avea in coordonare medici rezidenti si studenti din domeniul
sanatatii. Medicii specialisti pot colabora si cu alte categorii de personal medical, potrivit prevederilor art.
653 alin. (1) lit. a), precum si cu asistenti medicali comunitari, mediatori sanitari, lucritori sociali si
asistenti medico-sociali ai organizatiilor neguvernamentale care desfasoari activitati In domeniul sanatagii,
ori lucratorii sociali nu fac parte din cadrul personalului medical, lucritorii sociali fiind o categorie
profesionald coordonatd de Ministerul Muncii si Solidarititii Sociale, iar asistentii medico-sociali nu au
fost identificati in cadrul categoriilor profesionale medicale. De asemenea colaborarea cu alte categorii de
personal medical, potrivit prevederilor art. 653 alin. (1) lit. a), nu cuprinde in totalitate activititile
desfisurate prin activititile medicale mobile, respectiv cele conexe actului medical. Totodata trimiterea la
prevederile art .653 alin. (1) lit. a) care fac obiectul asigurarilor de raspundere civild nu este relevanta si
pentru peronalul autorizat pentru furnizarea serviciilor conexe actului medical, care, cu o exceptie
reprezentatd de psihologii autorizati pentru terapii TSA, nu are obligatia raspunderii civile medicale.

La art. 140" alin.(1) sunt reglementate categoriile de personal care, pe langi medicul specialist, pot oferi
servicii medicale mobile, fiind prevazuti, din nou, "lucratorii sociali” care nu pot oferi servicii medicale
din considerentele mentionate mai sus.

La art. 140'° alin.(2) se prevede implicarea furnizorilor de servicii conexe actului medical pentru
furnizarea de servicii medicale mobile, prevederi care necesitd actualizare la dispozitiile actuale ale
Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 83/2000 privind organizarea si functionarea cabinetelor de libera
practicd pentru servicii publice conexe actului medical, aprobatd cu modificiri prin Legea nr. 598/2001, cu
modificarile si completdrile ulterioare; de asemenea, mentionarea moasei ca serviciu conex actului
medical nu este conforma dispozitiilor legale.

La art. 140" alin.(3) se mentioneaza faptul ci in realizarea activitatilor de asistenti medicala mobild mai
pot fi implicati: asistenti medicali comunitari, mediatori sanitari, paramedici, voluntari ai ONG-urilor de
profil, asistenti sociali, consilieri din programele medicale, ori categoria de consilier din programe
medicale nu a fost identificatd. De asemenea paramedicii sunt persoane calificate pentru acordarea
primului ajutor calificat, constdnd In stabilizarea vietii si transportul victimelor cétre spitale, categorie
profesionald regésita In cadrul departamentelor pentru situatii de urgents, ori asistenta medicald mobild nu
intrd in aceastd categorie, iar personalul medical este educat, conform curriculei de pregitire profesionald
si educatie medicalad continud, pentru acordarea primului ajutor calificat.

Articolul 140" nu mentioneaza aspectul esential al personalului medical / conex actului medical pentru
prestarea serviciilor medicale / conexe actului medical, resprectiv acela de a detine autorizatie de libera
practica.

La art. 140'' sunt mentionate atributiile asistentilor medicali comunitari, ori atributiile asistentilor
medicali comunitari sunt prevazute in detaliu in cuprinsul Normelor metodologice privind organizarea,
functionarea si finantarea activitétii de asistentd medicald comunitard aprobate prin Hotdrarea Guvernului
nr. 324/2019, iar detalierea activitdtilor prestate de cétre acestia in asistenta medicald mobild, poate face
obiectul unei completiri a actului normativ specific emis pentru desfisurarea activitatii de asistentd
medicald comunitard, respectiv HG nr. 324/2019. De asemenea, se observa ca detalierea activitatii
specifice este ficutd partial, acesta nu este prevdzutd pentru toate categoriile de personal implicat in
asistenta medicald mobili conform prevederilor art. 140° si 140'°.

Similar mentiunilor anterioare, la art. 140'? sunt previzute atributiile specifice moasei care pot face
obiectul normelor specifice privind activitatea de moasa, fisei postului acesteia, sau, dupa caz, normelor
specifice de functionare a asistentei medicale mobile.

La art. 140" alin.(1) se mentioneaza din nou prioritizarea gravidelor in asistenta medicald mobila, fapt
care contravine prevederilor art. 16 alin.(1) din Legea 24/2000 privind normele de tehnica legislativa
pentru elaborarea actelor normative, cu modificérile si completarile ulterioare.




La art. 140" alin.(2) se mentioneazi ci in cazul identificarii gravidelor si a lauzelor care nu au implinit
16 ani, asistenfii medicali comunitari $i moasele vor sesiza serviciile sociale locale si unitatile de
invatamant pentru aplicarea masurilor de protectie sociald necesare, sustinerea continudrii participdrii
scolare, inclusiv protectia impotriva oricdrei forme de abuz sexual , prevederi care pot face obiectul unor
completari ale Normelor metodologice privind organizarea, functionarea si finantarea activitdfii de
asistentd medicald comunitard aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 324/2019, neputind fi retinute ca
prevederi de ordin primar.

Detalierea activitatilor prezentati in mod selectiv precum a asistentilor medicali comunitari si ale
moaselor, fard o detaliere a activitafilor tuturor categoriilor de personal implicate in asistenta medicala
mobila conform art. 140° si 140'° nu poate fi retinutd ca norma de rang primar.

Prevederile Capitolului V - Educatie pentru sanitate, respectiv ale art. 140" - art. 140" detaliazd un

palier al serviciilor medicale preventive. Astfel rezultatele pozitive si schimbirile de comportament ca
urmre a educatiei pentru sandtate privind renuntarea la fumat sau la consumul de droguri, corectarea
obiceiurilor alimentare, valorificarea petrecerii timpului liber, reprezintd unul din serviciile de preventie de
promovare a sdnétatii, ori detalierea serviciilor de educatie sanitard implica detalierea tuturor serviciilor
de preventie si profilaxie. Totodata detalierea activitétilor pot face obiectul normelor specifice de aplicare
privind asistenta medicald mobila, nicidecum nu se pot fi refinute ca prevederi detaliate, selective ale
asistentei preventive si profilactice, furnizate in asistenta medicald mobild, la nivel de reglementare
primara.
2.2.8. La art. 16, alin (1) din Legea invitdmantului superior nr. 199/2023 se prevede ci institutiile de
invataméant superior pot infiinta, singure sau prin asociere, dupa caz, societdti comerciale, (...), spitale
universitare, farmacii universitare, unitdti medicale ambulatorii, inclusiv stomatologice, si cabinete de
specialitate, inclusiv stomatologice, cu aprobarea senatului universitar, conform prevederilor legale.
Conditia ca acestea si se Infiinteze este aceea ca ele sa contribuie la cresterea performantelor institutiei si
sd nu influenteze negativ in niciun fel activitifile de invatdmant si cercetare. Obiectul de activitate al
societdtilor, asociatiilor gi/sau fundatiilor trebuie sa fie conex misiunii institutiei de invatimant superior.

La art. 20, alin (1) din Legea invitimantului superior nr. 199/2023 se prevede ca pentru indeplinirea
obiectivelor ce decurg din misiunea asumati, orice institutie de invafimant superior poate cuprinde
urmatoarele componente organizatorice: facultafi, (...), clinici sau spitale universitare si/sau alte
structuri/unitafi medicale, precum unititi medicale ambulatorii, inclusiv stomatologice, si cabinete de
specialitate, inclusiv stomatologice, laboratoare de tehnica dentard, institute de pregitire in rezidentiat,
farmacii universitare, (...).

La art. 75, alin (7) din Legea invataméntului superior nr. 199/2023 se prevede cd invataméntul
superior si postuniversitar din domeniul sanétate se desfagoara in unit#ti sanitare publice si private, precum
spitale, unititi medicale ambulatorii, inclusiv stomatologice, si cabinete de specialitate, inclusiv
stomatologice, in institute, In centre de diagnostic si tratament, in sectii cu paturi, in laboratoare, inclusiv
de tehnicd dentard, in farmacii si in cabinete, inclusiv stomatologice. Conform legislatiei speciale din
domeniul educatiei si sandtdtii se pot constitui spitale clinice publice cu sectii/compartimente clinice,
inclusiv compartimente clinice stomatologice si laboratoare de tehnica dentard, spitale universitare,
institute, spitale private cu sectii/compartimente clinice, inclusiv compartimente clinice stomatologice,
laboratoare de tehnicd dentard si farmacii universitare in care sunt organizate activitati de Invatamant si
cercetare ale departamentelor universitare.

La art. 76, alin (2) din Legea invatdmantului superior nr. 199/2023 se prevede c¢i personalul didactic
medico-farmaceutic, inclusiv medici stomatologi din institutii de invdtimant superior de medicind si
farmacie acreditate si din institutiile de invafdmant superior care au in structurd facultdti in care
functioneaza programe de studii acreditate in domeniul de licenta sén&tate, beneficiaza de integrare clinici
in unititile si institutiile din subordinea, coordonarea sau aflate sub autoritatea Ministerului Sanatitii, in
unititile medicale din subordinea ministerelor si institutiilor cu retea sanitard proprie, in unitatile si




institutiile medicale din subordinea autorititilor administratiei publice locale si in unitifile sanitare
apartindnd institutiilor de invdtdmént superior de medicina si farmacie acreditate, precum si In spitale i
cabinete private. De acelasi drept beneficiaza medicii, medicii stomatologi si farmacistii specialigti/primari
care au calitatea de asistenti universitari pe perioadd determinati, pentru perioada cat au aceastd calitate.
Definirea institutiilor cu retea sanitara proprie se face, conform prevederilor art. 4, alin. (2) din Legea nr.
95/2006 privind domeniul sandtitii, republicatd, cu modificarile i completarile ulterioare, si anume: prin
ministere §i institutii cu retele sanitare proprii se intelege autorititile si institutiile care au in subordine
unitfi sanitare, altele decdt Ministerul Sanatatii, respectiv Ministerul Apdrdrii Nationale, Ministerul
Afacerilor Interne, Ministerul Justitiei, Ministerul Transporturilor, Serviciul Roméan de Informatii,
Serviciul de Informatii Externe, Serviciul de Telecomunicatii Speciale, Academia Roméana, autorititile
administratiei publice locale i universititile de medicind si farmacie acreditate si universitatile care au in
structura facultati de medicind si farmacie acreditate.

La art. 149, alin (8) din Legea invitdmantului superior nr. 199/2023 se prevede la litera h) ci
finantarea complementard se alocd de catre Ministerul Educatiei si este compusd din: fonduri alocate
pentru unititile medicale, inclusiv stomatologice si farmacii universitare din structura si/sau in subordinea
institutiilor de invatamant superior iar la alin. (29) ci institutiile de invafimant superior de stat pot aloca
fonduri (...) pentru spitalele, unitifile medicale ambulatorii, inclusiv stomatologice, cabinetele de
specialitate, inclusiv stomatologice, si farmaciile universitare, precum si pentru alte entitd{i aflate in
coordonare sau subordonare si pot pune la dispozitia acestora baza materiald a institutiei de Invatamant
superior, in mod gratuit.

La art. 149, alin (8) din Legea invatamantului superior nr. 199/2023 se prevede la litera h) ca
finantarea complementard se alocd de céatre Ministerul Educatiei §i este compusd din: fonduri alocate
pentru unititile medicale, inclusiv stomatologice si farmacii universitare din structura si/sau in subordinea
institutiilor de invitamant superior iar la alin. (29) ci institutiile de invafamant superior de stat pot aloca
fonduri (...) pentru spitalele, unitifile medicale ambulatorii, inclusiv stomatologice, cabinetele de
specialitate, inclusiv stomatologice, si farmaciile universitare, precum si pentru alte entititi aflate in
coordonare sau subordonare si pot pune la dispozitia acestora baza materiald a institutiei de invatimant
superior, in mod gratuit.

La art. 149, alin (32) din Legea invatimantului superior nr. 199/2023 se prevede ca institutiile de
invatimant superior de stat, pe baza hotardrii senatului universitar, pot infiinfa sau prelua institute
nationale de cercetare-dezvoltare, (...), spitale, unitafi medicale ambulatorii, inclusiv stomatologice, si
farmacii universitare, precum si alte entitéti, dupd cum urmeaza:

a) in cadrul acestora, ca structuri fara personalitate juridica;
b) in subordinea sau coordonarea acestora, caz in care institutiile de invatimant superior de stat devin
ordonatori secundari de credite, iar structurile preluate devin ordonatori tertiari de credite.

in contextul legislativ anterior prezentat, Legea nr. 95/2006 privind domeniul sinatatii, republicata,
cu modificarile si completérile ulterioare furnizeazi in prezent un cadru legislativ incomplet, nepermitand
functionarea structurilor universitare prevazute a se infiinta in baza Legii invdtiméantului superior nr.
199/2023.

Universitatile de medicind si farmacie acreditate au ca misiune asigurarea pregatirii in domeniul
medical al studentilor si al medicilor rezidenti dar si asigurarea de programe de formare medicala
continud. Aceasta pregitire medicald are o componenti clinicd preponderentd, aceasta desfasurdndu-se in
unitafi sanitare care au un caracter clinic. Atributul clinic al unei unititi sanitare se defineste prin faptul ca
unitatea respectiva asigurd asistentd medicald, desfisoard activitate de invdtimant medical, cercetare
stiintifici medicala si de educatie medicald continuid (EMC).

2.2.10. Situatia legislativa actuald enumerd incomplet categoriile de spitale existente, din punctul de
vedere al invataméantului si al cercetirii stiinfifice, facand referintd doar la spitalele clinice publice cu
sectii clinice /compartimente clinice, institute si spitale private cu sectii clinice /compartimente clinice.




Aceastd enumerare este limitativa pentru ci nu include spitalele care pot fi infiintate de universitéatile de
medicind si farmacie acreditate, in baza prevederilor Legii invitaméantului superior nr. 199/2023.

Existd totodatd o diferentd care trebuie definitd, intre spitalele clinice care apartin Ministerului

Sanatatii sau altor ministere cu retea sanitard proprie §i spitalele clinice care sunt in subordonarea
universitatilor publice. Acestea din urma sunt, de asemenea spitale publice dar si spitale universitare, in
sensul regimului de administrare."
2.2.11. In prezent CNAS deruleazi proiectului ,,Sistem INTEGRAT de Management in Sistemul de
Asiguriri Sociale de Sanatate”, cod SIPOCA 729/MySMIS — 130048”, care se finalizeazad la sfarsitul
anului 2023, a carui valoare totald este de 101.980 mii lei, din care cheltuielile de investitii reprezinta
98.056 mii lei.

Obiectivul proiectului derulat de CNAS este de a dezvolta un instrument pentru suport operational ce
optimizeazd procesele decizionale ale institutiei, de a furniza informatii pe baza cérora pot fi realizate
politici publice in domeniul sdnatétii si social, precum si de a consolida capacitatea institutionald a Casei
Nationale de Asigurdri de Sandtate de a comunica rapid si eficient cu institutiile care alimenteazi cu date
sistemul de sdndtate publicd, prin cresterea gradului de interoperabilitate a sistemelor informationale si
informatice utilizate si standardizarea datelor, fapt ce va conduce la cresterea eficientei activitatii proprii si
a prestigiului instituiei.

In acest context, in vederea asigurarii finalizarii proiectului, se impune reglementarea includerii

acestui nou sistem in Platforma informatica din asigurarile de sanatate.
2.2.12. Potrivit art. 298 alin. (1) si (171) din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si
completdrile ulterioare, “directorii generali ai caselor de asigurdri sunt numiti, pe bazi de concurs, prin
ordin al presedintelui CNAS]J...]. In cazul in care la concurs nu se prezinti niciun candidat sau nu este
declarat céstigitor niciun candidat, precum s§i in situatia in care mandatul directorului general inceteaza
pentru unul dintre cazurile prevazute la alin. (6), postul vacant de director general se poate ocupa temporar
pana la ocuparea postului prin concurs, prin ordin al presedintelui CNAS.”

Avand in vedere faptul ci in prezent art. 298 din Legea nr. 95/2006 a fost modificat prin OG nr.
14/2022 prin introducerea unor noi conditii de ocupare a functiilor de director general, neldsand
posiblitatea derogarii de la indeplinirea conditiilor de ocupare pot exista situatii in care postul nu se ocupa
prin concurs §i apare imposibilitatea numirii temporare intrucit nu sunt indeplinite conditiile de ocupare.
De aceea se impune modificarea conditiilor de ocupare care sunt limitativ prevdzute, intentia de
reglementare fiind aceea de a crea posibilitatea mai multor persoane de a candida la concurs/de a ocupa
temporar postul de Director General in vederea realizdrii unui management performant al sistemului de
asigurdri sociale de sanatate la nivelul local.

Mai mult in situatia mentionatd mai sus s-au aflat directiile de sénitate publica in ceea ce priveste
numirea directorilor executivi/directorilor executivi adjuncti, respectiv unititile sanitare in ceea ce priveste
numirea managerilor de spitale, iar acestea, pentru a nu ajunge in imposibilitatea de a asigura conducerea
acestor institutii, prin OG nr.37/2022, precum si prin Legea nr. 328/2022 au abrogat aceste conditii de
ocupare. Astfel, se impune stabilirea unitara la nivelul institutiilor din domeniul sénétatii a conditiilor de
ocupare a functiilor de conducere.

in prezent un numar de 12 de functii publice specifice de conducere de medic sef sunt ocupate
temporar prin exercitarea cu caracter temporar a functiei publice. Potrivit art. 509 alin. (2) din Ordonanta
de urgentd a Guvernului nr. 57/2019 Codul administrativ, cu modificdrile si completarile ulterioare
,pentru a putea fi promovat temporar potrivit alin. (1), functionarul public trebuie si indeplineasca
conditiile de studii si de vechime in specialitatea studiilor pentru ocuparea functiei publice si sd nu aiba o
sanctiune disciplinara aplicatd, care nu a fost radiatd, in conditiile prezentului cod.

Avand in vedere faptul cd in prezent art. 299 din Legea nr. 95/2006 a fost modificat prin OG
nr.14/2022 prin introducerea unor noi conditii de ocupare a functiilor publice de conducere specifice de
medic sef, nelasand posiblitatea derogérii de la indeplinirea conditiilor de ocupare, ne aflam in situatia in




care, la data incetarii exercitdrii functiei publice specifice de medic sef, si nu mai poatd fi asigurati
ocuparea nici macar temporara a acestei functii. De asemenea, si in aceastd situatie este necesard
armonizarea legislatiei cu legislatia aplicabild in cadrul directiilor de sanatatea publicd si unititilor
sanitare.

2.2.13. In prezent, modulul "Sumar de urgenti" din cadrul Dosarului electronic de santate al pacientului
cuprinde urmétoarele date si informatii: alergii §i intolerante diagnosticate; proteze si alte dispozitive
medicale interne; transplant; fistula arterio-venoasd; informatii aferente ultimelor 6 luni referitoare la
diagnostice, proceduri, investigatii si tratamente, precum si informatii referitoare la medicatia eliberati;
grup sanguin si factor Rh.

2.2.14. Articolele 465, 550, 640 din Legea nr. 95/2006 prevad faptul cd Ministerul Sanatatii, in calitate de
autoritate de stat, urméreste ca activitatea organizatiilor profesionale sd se desfasoare 1n conditiile legii. Cu
toate acestea, nu existd in lege o prevedere privind posibilitatea Ministerului Sénatatii pentru a desemna
observatori la procesele elctorale din cadrul acestor structuri.

2.2.15. in prezent, la art. 699 nu este previzuti o definitie a medicamentului hibrid. Acest lucru se
intAmpla atunci cdnd un fabricant dezvoltd un medicament generic care se bazeazd pe un medicament de
referintd, dar are o concentratie diferitd, o cale diferitd de administrare sau o indicatie putin diferitd de
medicamentul de referinta.

In acelasi timp, ANMDMR a primit sesiziri de la Organizatia de Serializare a Medicamentelor din
Romania, privind refuzul unor detindtori de autorizatie de punere pe piatd de a se conecta la Sistemul
national de verificare a medicamentelor i are in vedere crearea cadrului juridic adecvat, pentru ca
ANMDMR, in calitate de autoritate competenta, si poatd sd obtind din Sistemul National de Verificare a
Medicamentelor (SNVM) informatiile cu privire la elementele de sigurantd ale unui medicament potrivit
art. 39 din Regulamentul delegat (UE) 2016/161, in urmatoarele scopuri: (a) supravegherea functionrii
repertoriilor si investigarea incidentelor potentiale de falsificare; (b) rambursare si (c) farmacovigilenta si
farmaco-epidemiologie.

Astfel, pentru ca ANMDMR sid poatd obfine aceste informatii, este necesar ca detindtorii
autorizatiilor de punere pe piatd sd incarce datele despre medicamente in SNVM, situatie care nu este
reglementata in prezent de dispozitiile art. 775. De asemenea, trebuie definiti in mod corespunzitori
termenii utilizati in acord cu prevederile Regulamentului delegat (UE) 2016/161. in prezent definitia
acestora se regéseste in Ordinul ministrului sanétitii nr. 1.473/2018 pentru crearea cadrului de aplicare a
prevederilor Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2octombrie 2015 de completare a
Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru
elementele de sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman.

Regulamentul delegat (UE) 2016/161 a fost pus in aplicare in legislatia nationald prin dispozitiile
Ordinului ministrului s#nataii nr. 1.473/2018 pentru crearea cadrului de aplicare a prevederilor
Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru elementele
de siguranta care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman. Persoanele indreptitite prevazute la art.
803 lit. ¢) din Legea nr. 95/2006, republicaté, cu modificérile si completérile ulterioare sunt definite la art.
1 lit. n) din anexa la Ordinul ministrului sinatitii nr. 131/2016 pentru aprobarea Normelor privind
autorizarea unitatilor de distributie angro de medicamente de uz uman, certificarea de buna practica de
distributie si inregistrarea brokerilor de medicamente de uz uman.

Conform prevederilor art. 699 din Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanétatii, republicata,
cu modificarile si completérile ulterioare, Titlul XVIII - Medicamentul, gazele medicinale sunt clasificate
ca medicamente.

Potrivit Normelor, pretul de producdtor maximal al medicamentelor de uz uman nu trebuie sa
depéseasca cel mai mic pret de producétor sau media celor mai mici trei trei preturi de producator, dupa
caz, al aceluiasi medicament din cataloagele sursa pentru térile la care Romania se referentiaza.




O situatie aparte o constituie medicamentele cu forma farmaceutici denumitd generic “gaz
medicinal”, in sensul c& acest tip de medicamente reprezintd produse cu caracteristici speciale, care se
elibereazi si se administreazi doar sub supraveghere medicald, nefiind disponibile pentru comercializare
prin farmaciile comunitare,.

in mod specific, mentiondm ci o comparatie a preturilor medicamentelor cu formad farmaceutica
similard imbuteliate in diferite tari din Europa nu este mereu aplicabild. Statele au propria abordare
strategicd pentru comercializare, iar in anumite situatii, preturile listate se refera strict la continutul
recipientilor (substanta activd) sau neaplicabile serviciilor de ambulanti sau unitifi medicale.

fn stabilirea preturilor medicamentelor de uz uman, Ministerul Sanatitii are in vedere exclusiv
medicamentul (substanta activa), forma farmaceutica si forma de ambalare a acestuia raportat la unitatea
terapeuticd (forme solide), unitate de volum (forme lichide, suspensii dupa reconstituire), unitate de masa
(crema, unguent, pulbere). in situatia in care acelasi medicament se prezinta in tirile de referinti sub o alti
formd de ambalare, se procedeaza la echivalarea corespunzitoare formei de ambalare din Roméania. Modul
in care medicamentele sunt ambalate si tipul ambalajului (blister, flacon, punga, butelie etc.) nu constituie
un element definitoriu n acest context.

Procesul de fabricatie al gazelor medicinale de puritate 99,5% se realizeaza in conformitate cu
cerintele din Ghidul privind Buni Practicd de Fabricatie pentru Medicamente de Uz Uman (RBPF)
aprobat prin Hotidrdrea Consiliului Stiintific al Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale nr. 2/26.06.2017 si cu cerintele din Farmacopeea Europeani (,,Ph Eur”).

Procesul de fabricatie diferd in functie de forma sub care acestea sunt livrate cétre client, si anume
lichid sau comprimat, precum si de modul in care sunt ambalate, si anume butelie, cisternd, rezervor, vas
criogenic. In acest context, se precizeaza faptul ci existd recipienti cu capacitate variabild (cu titlu de
exemplu: “rezervor criogenic mobil cu volumul de 425-680 17, “tanc criogenic cu volumul 9000-29350 17,
“vas criogenic cu volumul de 1,23-21 17), fapt ce conduce la situatia in care nu se poate efectua asocierea
si nici echivalarea cu produse similare din alte State la care Romaénia se referentiazd. Pe cale de
consecintd, rezultd evidenta faptului cd metodologia de stabilire a preturilor medicamentelor instituitd prin
Norme nu este aplicabila in cazul gazelor medicinale.

Toate unitdtile dintr-o serie de recipienti care confin gaz medicinal sunt identificate unic prin cod de
bare. Codul de bare se atribuie unei butelii dupa inregistrarea datelor de identificare unica a buteliei (ex:
producator, an de fabricatie, serie de fabricatie, tard, volum geometric, tip butelie, tip gaz). Orice operatie
asociatd unei butelii (inregistrare, reparare, verificare, umplere, analiz3, receptie, livrare, inventar) este
inregistratd in baza de date a unor software dedicate si asigurd trasabilitatea completd a tuturor unititilor
de produs (butelii) livrate.

In unitatile sanitare cu paturi, gazul medicinal ajunge, in principal, prin intermediul unui sistem
complex de conducte. La punctul de utilizare sunt instalate unitifi terminale care permit conectarea
echipamentelor necesare administrarii terapiei cétre pacienti.

Alegerea unui anumit tip al surselor (rezervor criogenic, statie de butelii ) se face de catre spital in baza
mai multor criterii, §i anume:

- consumul maxim calculat in functie de procedurile medicale din unitatea sanitara si numarul de paturi;

- limitérile legate de spatiul disponibil, cdile de acces pentru cisternele criogenice sau vehiculele de
transport butelii, posbilitatea de a indeplini toate cerintele legale (ISCIR, ANMDMR);

- limitarile legate de sistemul existent de conducte de distributie pentru gazul medicinal (de exemplu daca
diametrul conductelor nu poate asigura debitul necesar, degeaba se méreste capacitatea de stocare si
vaporizare gaz lichid);

- distanta fatd de unitatile de productie al gazului medicinal lichid sau comprimat;

- alte criterii stabilite de conducerea unitétilor sanitare.

Din punct de vedere al adresabilitdtii medicamentelor cu forma farmaceuticd “gaz medicinal”, In
functie de modalitatea de ambalare a acestora, mentiondm c& la nivelul anului 2022, la nivelul unitatilor




sanitare cu paturi si serviciilor de ambulanti, prezentim in continuare, cu titlu de exemplu, fara a fi
limitativ mentionat (cantitétile sunt exprimate in unitati de ambalare):

- butelie de diferite capacititi — peste 7 milioane

- cisternd criogenici de diferite capacitifi — peste 23 milioane

Gazele medicinale sunt medicamente care se elibereazi pe bazi de prescriptie medicala. Astfel, acestea
sunt comercializate citre unititile sanitare cu paturi din sistemul public si serviciilor de ambulanta
conform prevederilor legale in vigoare, respectiv Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu
modificdrile si completarile ulterioare si HG 395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie publicd/acordului-cadru din Legea
nr. 98/2016 privind achizitiile publice, prin participarea la procedurile de achizitii publice (licitatie
deschisd, procedura simplificatd, negociere fard publicare prealabild a unui anunt de participare) si, de
asemenea, prin achizitiile directe finalizate in Sistemul Electronic de Achizitii Publice.

Potrivit celor stipulate 1la art. 890 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, Ministerul Sandtitii stabileste, avizeaza si aproba,
prin ordin al ministrului sinatatii, preturile maximale ale medicamentelor de uz uman cu autorizatie de
punere pe piatd iIn Roménia, cu exceptia medicamentelor care se elibereazd fard prescriptie medicala
(OTC).

In acelasi timp, Normele statueazi drept exceptie faptul ci Ministerul Sanitatii aprobd valorile
preturilor medicamentelor OTC eliberate pe bazd de prescriptie medicald, regisite in lista cuprinzind
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii cu sau
fara contributie personald pe bazd de prescriptie medicald in sistemul de asigurari sociale de sidnitate,
precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nationale de sandtate. Pentru aceste medicamente, Ministerul Sanatitii comunicd Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate (CNAS) avizul de pref cu valoarea aprobata. (art. 2 alin. (4) si alin. (5)
din Norme)

In acest caz este necesard preluarea in legislatia primara (Legea nr. 95/2006) a prevederilor statuate de
legislatia secundard (Norme) in ceea ce priveste autoritatea cu atributii in stabilirea preturilor
medicamentelor OTC eliberate pe bazi de prescriptie medicala.

Prin cele statuate de prevederile art. 2 alin. (1) si alin. (11) din Norme, sunt supuse aprobarii
ministerului, in ceea ce priveste pretul de producdtor maximal, cu ridicata farda TVA maximal si cu
aménuntul cu TVA maximal ale medicamentelor care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala a caror
punere pe piatd este autorizatd de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale sau in
baza deciziei Comisiei Europene acordate conform procedurii centralizate in conditiile legii, ale
medicamentelor autorizate pentru nevoi speciale, precum si preturile cu ridicata si cu amanuntul ale
medicamentelor ce pot fi comercializate in baza autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de
distributie paraleld, cu exceptia medicamentelor a cdror punere pe piatd este autorizati de Agentia
Europeand a Medicamentelor prin procedurd centralizatd si care sunt achizitionate prin procedurd
centralizatd la nivelul Comisiei Europene, acestea fiind stabilite la nivelul Comisiei Europene.

Derogarea de la necesitatea aprobdrii de citre Ministerul Sanatatii a nivelurilor maximale de pret pentru
cea din urma categorie de medicamente a avut drept fundament situatia epidemiologicd existentd la
inceputul anului 2020 in contextul determinat de pandemia de COVID-19 si faptul ca la nivelul Uniunii
Europene au fost demarate proiecte specifice dedicate Incurajarii dezvoltérii unor vaccinuri impotriva
tuturor statelor membre, documentul de bazad fiind Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European,
Consiliul European, Consiliu si Banca Europeand de Investifii pentru stabilirea Strategiei UE privind
vaccinurile impotriva COVID-19, din data de 17 iunie 2020 (,,Strategia UE”).

Strategia UE recunostea cd, data fiind amplitudinea crizei, timpul presa mai mult ca niciodata: fiecare
| lund cagtigatd in cursa pentru punerea la dispozitia populatiei a unui vaccin inseamnd vieti omenesti si




locuri de munca salvate si economii de miliarde de euro.

in baza Strategiei UE, Comisia Europeans urma si incheie, in numele statelor membre, contracte
denumite angajamente prealabile de achizitie cu producétorii de vaccinuri prin intermediul Instrumentului
pentru sprijin de urgenta in cadrul Uniunii (ESI).

Pe langd principiile directoare care au trebuit sd ghideze fiecare stat membru in acest context,
Comunicarea Comisiei cétre Parlamentul European si Consiliu pentru Pregitirea pentru strategiile de
vaccinare impotriva COVID-19 si pentru desfasurarea vaccinurilor, din data de 15 octombrie 2020, a
: impus §i misuri premergétoare pe care statele membre trebuia si le adopte in vederea asiguririi vaccindrii.

Potrivit celor statuate de catre legiuitor prin Norme, in procesul de stabilire a nivelurilor de pret
pentru medicamentele de uz uman autorizate de punere pe piatd in Roménia, in prezent, fara noastra se
| referentiaz la un numdr de 12 tiri membre ale Uniunii Europene si anume: Republica Ceha, Republica
Bulgars, Republica Ungara, Republica Polond, Republica Slovacs, Republica Austria, Regatul Belgiei,
Republica Italiand, Lituania, Spania, Grecia, Germania. Informatiile necesare, cu trimitere punctuald la
nivelurile de pret inregistrate in térile de referintd, sunt extrase din cataloagele de preturi ale caror surse
oficiale au fost comunicate de Ambasadele Romaniei, dupa consultarea autoritatilor competente din cele
12 State (linkuri web publicate pe pagina de internet a Ministerului Sanatitii), precum si din alte surse
identificate de cétre minister. Trebuie subliniat faptul ca existenta exclusiv a acestor surse de date
limiteazd semnificativ capacitatea de analiza in scopul elaborérii la nivelul Ministerului Sanétitii a unei
politici a medicamentului predictibile si in concordant cu necesititile de asigurare a tratamentelor pentru
bolnavii din Roménia. Se face trimitere aici la lipsa unor date si rapoarte statistice, evolutii ale preturilor
din Statele de referints, situatii privind disponibilitatea unor medicamente pe pietele din cele 12 tari. In
prezent, statele la care Romaénia se referentiazd publicd informatii cu privire la preturile medicamentelor
folosind un numar divers de instrumente, intr-o multitudine de modalititi, iar de cele mai multe ori pretul
identificat de Ministerul S&natatii este contestat avand la baza aceste considerente. Nu in ultimul rand, se
apreciazd necesitatea mentiondrii unei stari de fapt evidente, si anume posibilul risc de a lua decizii de
politici a medicamentului bazate pe informatii neclare si incomplete. In acelasi timp, trebuie subliniat
faptul ca sursele (cataloage ce contin preturile medicamentelor in tarile de referintd), utilizate in prezent de
citre Ministerul Sanatatii, sunt puse la dispozitie in mod gratuit, fapt ce poate determina, indubitabil, riscul
existentei in datele si informatiile Inregistrate a unor neconcordante cu realitatea, neavand certitudinea
unor actualizari corecte, complete si continue a lor, cu impact asupra sustenabilitatii nivelurilor de pret
stabilite pentru Romania si, implicit, asupra accesului bolnavilor la medicamente.

B. OUG nr. 29/2022 privind stabilirea cadrului institutional si a méasurilor necesare pentru punerea in
aplicare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie
2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE, precum si pentru modificarea unor acte normative in domeniul sanéatatii

Prin prevederile OUG nr. 29/2022 se dispune faptul ca se infiinfeazi Comisia Nationala de Bioetica

a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, denumiti in continuare CNBMDM, organism
independent fard personalitate juridica, care functioneazi in cadrul Academiei de Stiinte Medicale, sa
efectueze analiza etica si sd emitd avize in sensul Regulamentului, iar componenta, modul de organizare si
functionare al CNBMDM si reglementarea aspectelor pentru asigurarea aplicdrii prevederilor
Regulamentului se aprobd prin ordin al ministrului s3nitifii. Sens in care precizim ci in subordinea
Ministerului Sanatdtii functioneazd Academia de Stiinte Medicale, institutie de interes national in
domeniul cercetérii stiinfifice medicale si farmaceutice, de consacrare academicd, cu personalitate
juridica, finantatd din venituri proprii si subventii de la bugetul de stat, care isi desfasoard activitatea
conform Legii nr. 264/2004 privind organizarea si functionarea Academiei de Stiinte Medicale.

a) cercetarea medicala fundamentals;

b) cercetarea medicala clinicd;




c) cercetarea medicald in domeniul sdnatitii publice si al serviciilor de sénatate;
d) cercetarea in domeniul stiintelor farmaceutice;

e) cercetarea in domeniul tehnologiilor medicale avansate;

f) cercetarea in domeniul medicinei comparate;

g) cercetarea in domeniul epidemiologiei si medicinei preventive.

C. Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea
unor cheltuieli in domeniul san&tétii

In conformitate cu prevederile OG 77/2011 , detindtorii autorizatiilor de punere pe piati a
medicamentelor, care sunt persoane juridice romane, precum si detinétorii autorizatiilor de punere pe piata
a medicamentelor, care nu sunt persoane juridice roméne, prin reprezentantii legali ai acestora, au
obligatia de a plati trimestrial pentru medicamentele incluse in programele nationale de sanitate, pentru
medicamentele cu sau fird contributie personald, folosite in tratamentul ambulatoriu pe bazi de prescriptie
medicald prin farmaciile cu circuit deschis, pentru medicamentele utilizate in tratamentul spitalicesc,
precum si pentru medicamentele utilizate in cadrul serviciilor medicale acordate prin centrele de dializa,
suportate din Fondul national unic de asiguriri sociale de sindtate si din bugetul Ministerului Sanatitii,
contributiile trimestriale calculate conform prezentei ordonante de urgenta.
in prezent, art. 1 din OUG nr. 77/2011 nu face distinctie intre obligatia plitii contributiei trimestriale ce
incumbd detindtorilor autorizatiilor de punere pe piatd si distribuitorii autorizafi in cazul medicamentelor
asigurate In urma emiterii de citre ANMDMR a unor autorizatii privind furnizarea de medicamente pentru
nevoi speciale sau autorizatii de punere pe piatd emise pe motive de sindtate publica.

Reglementarea contributiei trimestriale clawback prin OUG nr. 77/2011 a fost determinatd de un
interes public general, respectiv pentru asigurarea accesului neintrerupt al populatiei la medicamentele cu
si fard contributie personald acordate in tratamentul spitalicesc, ambulatoriu si in cadrul programelor
nationale de sdndtate, tindnd cont de necesitatea implementérii unui sistem de contributie sustenabil pentru
suplimentarea surselor de finanfare a sistemului public de sanitate in regim de urgentd, in vederea
asiguririi asistentei medicale a populatiei.

Pe cale de consecintd, obligativitatea platii contributiei trimestriale este datd de faptul ca, astfel
cum reiese din O.U.G. nr. 77/2011, contravaloarea acestor medicamente este suportatd din FNUASS si din
bugetul Ministerului Sanatatii.

Potrivit art. 704 din Legea nr. 95/2006, republicati, cu modificdrile si completirile ulterioare,
niciun medicament nu poate fi pus pe piatd in Romania fard o autorizatie de punere pe piata emisi de catre
ANMDMR sau fard o autorizatie eliberatd conform procedurii centralizate.

OUG nr. 77/2011, prin care se reglementeazd obligatia platii unei contributii trimestriale pentru
medicamentele care se suporta din FNUASS, se impune utilizarea normei de trimitere la art. 704 din
Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificérile si completérile ulterioare.

Prin adresa nr. 973/09.05.2023, inregistrata la Casa Nationald de Asigurari de Sanitate cu nr.
care sunt solicitate informatii suplimentare cu privire la impozitarea discriminatorie a produselor
farmaceutice originare din alte state membre si obligatia de a numi un reprezentant fiscal rezident in
Romania in dosarul EU-Pilot 10197/2022/TAXU.

In acest sens, Comisia Europeana observa ci obligatia de a desemna un reprezentant fiscal se aplici, in
mod discriminatoriu, numai titularilor de autorizatii din alte state membre, nu si celor roméni, ceea ce ar
incélca dispozitiile art. 110 din TFUE.

D. Legea 136/2020 privind instituirea unor mésuri in domeniul sanatétii publice in situatii de risc




epidemiologic si biologic

Pentru situatiile de risc epidemiologic si biologic previzute la articolul 6 din Legea 136/2020 se
institutic masuri speciale de prevenire si control in domeniul S&ndtatii publice in functie de riscurile
associate si gravitatea situatiei de risc:
a) epidemie declaratd prin ordin al ministrului sanataii;
b) urgentd de sinitate publicd de importanta internationald, certificatd prin hotararea Comitetului National
pentru Situatii de Urgenta, in baza declaratiei Organizatiei Mondiale a Sanététii;
¢) pandemie declaratd de Organizatia Mondiala a Sanatatii si certificatd prin hotirdre de Comitetul
National pentru Situatii de Urgenta;
d) cazul de risc epidemiologic si biologic iminent identificat si constatat de structurile aflate in
coordonarea Departamentului pentru Situatii de Urgentd sau de cétre institutiile aflate in subordinea
Ministerului Sanatatii.

I E. in prezent, potrivit art. IV din OUG nr. 180/2020, art. 13 din OUG nr. 3/2021 si art. VII din OUG
nr. 44/2022, din bugetul FNUASS se deconteaza servicii privind monitorizarea si testarea de citre medicii
de familie, precum si servicii medicale acordate in cadrul centrelor de evaluare organizate la nivelul
unitatilor sanitare cu paturi, in conditiile situatiei epidemiologice cauzate de COVID-19.

La data de 29.06.2023 a fost publicatd in Monitorul Oficial al Roméniei Hotdrarea Comitetului
National pentru Situatii de Urgentd nr. 20/2023 prin care se constatd faptul cd COVID-19 nu mai
constituie o urgentd de sanatate publica pe teritoriul Romaniei, iar starea de risc epidemiologic si biologic
generatd de pandemia de COVID-19 inceteaza.

in scopul colectarii si corelarii datelor strict necesare furnizate de entititile implicate in combaterea
efectelor generate de coronavirusul SARS-Cov-2, Ministerul Sanétdtii, in exercitarea atributiilor sale
legale, utilizeaza sisteme si aplicatii informatice, inclusiv aplicatia informaticd Corona-forms, dezvoltata
si administratd din punct de vedere tehnic de cétre Serviciul de Telecomunicatii Speciale, cu respectarea
prevederilor legale din domeniul prelucrarii datelor cu caracter personal, conform prevederilor OUG
180/2020.

Metodologia de colectare si raportare a datelor in cadrul sistemelor informatice specifice referitoare la
infectia cu virusul SARS-CoV-2 este prevazutd in cadrul Ordinului ministrului sénatitii nr. 1.829/2020
pentru aprobarea fluxului informational utilizat in raportarea datelor referitoare la infectia cu virusul
SARS-CoV-2.

In prezent, nu existd un sistem informatic integrat care si asigure colectarea datelor necesare pentru
gestionarea situatiilor de risc epidemiologic si biologic precum si a altor informatii pentru gestionarea
sistemului de sinatate, altele decét cele determinate de coronavirusul SARS-Cov-2.

F. Legea nr. 56/ 2021 privind suplimentele alimentare contine prevederi contrare in ceea ce priveste
notificarea suplimentelor alimentare. Astfel, la art. 1 alin. (3) este previzut faptul cd notificarea
amestecurilor care contin ingredientele previzute la alin. (2) lit. a) -c) consumate ca ingrediente previdzute
la alin. (2) lit. d) -f) se face la Ministerul Sanatatii. Pe de alta parte, art. 5 alin. (6) prevede cé suplimentele
alimentare prevazute in art. 1, alin. (2) lit.c-f se notifica la institutiile din subordinea autoritafii
competente.

Aceste prevederi discordante duc, pe de o parte, la imposibilitatea aplicérii Legii nr. 56/2021 si, pe
de altd parte, la incoerenta prevederilor stabilite in proiectul de Hotérdre de Guvern pentru aprobarea
Normelor tehnice pentru fabricarea, comercializarea si utilizarea suplimentelor alimentare si implicit la
imposibilitatea de adoptare a acestora.

In forma actuala a Legii nu sunt previzute toate categoriile de amestecuri de suplimente alimentare
la art. 2, impunéndu-se astfel completarea categoriilor de suplimente alimentare.

De asemenea, ludnd in considerare faptul cd art. 7, alineatul (5) prevede ,,(5) Comunicérile
comerciale pentru promovarea suplimentelor alimentare vor respecta prevederile prezentei legi si ale




actelor normative speciale privind publicitatea; in comunicérile comerciale pentru promovarea
proprietitilor suplimentelor alimentare se vor utiliza exclusiv informatiile prezente pe etichetd si
prospectul suplimentului alimentar, informatii aprobate de autoritatea competents, in conformitate cu
prevederile legislatiei nationale/europene in vigoare.”, avizarea materialelor publicitare de cétre autoritatea
competentd nu mai este necesard. In plus, publicitatea suplimentelor alimentare (produse alimentare in
conformitate cu definifia din Directiva 46/2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor membre
privind suplimentele alimentare) nu este avizata 1n alte tari Membre ale Uniunii Europene.

2.3 Schimbari preconizate

A. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinétitii

2.3.1. In vederea stabilirii unei relatii corecte si echitabile cu toti membrii implicati in furnizarea
expertizei necesare pe baza céreia Ministerul Sandtdtii coordoneazd, din punct de vedere stiintific,
profesional si metodologic asistenta medicald, propunem ca indemnizatia precum si contravaloarea
cheltuielilor de transport si cazare ocazionate de participarea la sedintele convocate de Ministerul Sanatatii
sd poatd fi acordate si membrilor subcomisiei constituiti sub coordonarea unei comisii de specialitate
precum si membrilor grupului tehnic de lucru multidisciplinar constituit in scopul coordonérii unor
patologii sau problematici comune mai multor specialitdti medicale.

2.3.2. Prin prezentul proiect, propunem armonizarea criteriilor de formare inifiald si de ocupare a
posturilor prin concurs pentru toate categoriile de functii de conducere (manageri, directori executivi si
directori executivi adjuncti ai directiilor de sanatate publicd judetene si a municipiului Bucuresti,
conducerea serviciilor de ambulantd judetene si a Serviciului de Ambulantd Bucuresti-Ilfov, directori
generali, directori medicali, medic-sef), modificate in trecut prin prin multiple proiecte legislative.

Proiectul prevede necesitatea existenfei uneia dintre urmatoarele conditii in vederea ocupdrii prin
concurs a posturilor de conducere sau necesitatea dovedirii acesteia in termen de 2 ani de la data ocuparii
unor pozitii de conducere: a) si fie medic specialist sau primar in specialitatea S#natate publicd si
management; b) si fie absolvent al unui masterat sau doctorat In management sanitar sau managementul
serviciilor de sanatate, organizat intr-o institutie de invatamant superior acreditatd, potrivit legii; c) si fie
absolvent al unor cursuri de perfectionare de lungd duratd in management sanitar sau management al
serviciilor de sindtate, avizate de Ministerul Sanatatii in baza criteriilor de calitate stabilite prin ordin al
ministrului sinatatii.

In vederea asigurarii dezvoltirii profesionale continue in domeniul managementului sanitar, proiectul
prevede introducerea necesititii absolvirii la 3 ani, pentru functiile de conducere din domeniul s&nétatii, a
unui curs de scurtd duratd in management sanitar sau managementul serviciilor de sénatate, avizate de
Ministerul Sanatatii in baza criteriilor stabilite prin ordin al ministrului sénététii. Aceastd prevedere a fost
anterior inclusa prin Ordonanta de Urgentd nr. 129/2022, Art. IV, alin. (1) si actualul proiect transpune
aceasta prevedere in corpul Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii.

2.3.4. Avand in vedere ca farmaciile universitare tin de domeniul educatiei si sadnététii, iar conditiile
actuale de infiintare a unitétilor farmaceutice previazute de Legea farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu
modificarile si completarile ulterioare de infiintare a farmaciilor, nu au in vedere acest tip de unitate
farmaceuticd, prin modificérile propuse se reglementeazi modalitatea de infiintare si functionare a
farmaciilor universitare, ca entitate complementard procesului de invidtimant in ansamblul §i in
integralitatea lui, tindndu-se cont si de activitatea de cercetare stintificd pe care aceasta o desfdsoard in
domeniul farmaceutic, si care va colabora cu Ministerul S&natdtii n scopul asigurdrii asistentei
farmaceutice specificdi domeniilor de interventie ale asistentei de sindtate publicdi. De asemenea, se
definesc conditiile de dobandire a caracterului universitar de céatre o farmacie prin obligativitatea
includerii, in obiectul de activitate a acestora, pe langd activitdtile de asisten{d farmaceuticd pentru
populatie si a activititilor de invatamant farmaceutic, a activitafilor de cercetare stiintificd farmaceutici si




de educatie farmaceuticd continud. Este precizati, de asemenea, obligativitatea incadrdrii cu personal
didactic de specialitate, a farmaciei universitare precum si dreptul acestui personal de a beneficia de
integrarea clinica, in conformitate cu prevederile art. 165, alin (11) din Legea 95/2006 privind domeniul
sénatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.

Modificarile legislative propuse impun farmaciilor universitare de a asigura o activitate integrata,
complexa, care acoperd nu doar asistenta farmaceuticd propriu-zisa, ci si cea de informare si consiliere a
pacientilor, de preparare a formelor farmaceutice magistrale si oficinale, de participare la campaniile de
educatie pentru sénétate si de a asigura efectuarea unor proceduri/servicii in scopul asigurdrii asistentei
farmaceutice specificd domeniilor de interventie ale asistentei de sénitate publici stabilite prin ordin al
ministrului sanatatii.

Propunerea legislativi reglementeaza, de asemenea activitafile care pot fi desfisurate In farmaciile
universitare, numéarul de farmacii universitare care pot fi infiintate de o universitate, conditiile de acordare
si de retragere a autorizatiei de functionare, controlul si sanctiunile care pot fi aplicate pentru
nerespectarea acestor prevederi legale. Astfel, avand In vedere cd asistenta farmaceuticd este un serviciu
public care trebuie sé fie centrat mai mult pe pacient si sé fie orientat cétre sistemul de sénatate publica,
este necesard colaborarea intre disciplinele stiintifice, prin implicarea mediului academic, care sd
transforme rezultatele cercetérii stiintifice din domeniul farmaceutic in beneficii concrete pentru pacienti
si societate si care si vizeze inclusiv prepararea de forme farmaceutice magistrale si oficinale, prin
stabilirea cadrului legal pentru acest tip de farmacie, stimuldnd in acelasi timp si competitivitatea
sectorului farmaceutic.
2.3.5.Prin proiectul de act normativ se asigurd concordanta dispozitiilor Titlului II din Legea nr. 95/2006
referitoare la modalitatea de reglementare a procesului de contractare si de derulare a relatiilor
contractuale cu casele de asigurdri de sanitate pentru programele nationale de sindtate curative, astfel
incat sa fie cuprinsi si furnizorii de servicii conexe actului medical pentru persoanele cu tulburdri din
spectrul autist.

2.3.6 Pentru evitarea caracterului restrictiv al asistentei medicale mobile in zone izolate, unde nu sunt
dezvoltate servicii de asistentd medicals, in cuprinsul art. 140" din proictul de ordonanti se mentioneaza
acordarea acestora in mod prioritar in zone izolate, greu accesibile, cu acoperire deficitard a serviciilor de
sdnitate, lasadndu-se astfel posibilitatea organizarii acestor servicii in orice zond. De asemenea pentru
corelarea prevederilor acestui articol cu prevederile art. 140° lit. h) sunt mentionate si serviciile conexe
actului medical, iar pentru o exprimare cuprinzitoare serviciile medicale furnizate in asistenta medicald
mobila sunt definite ca servicii preventive, profilactice si curative.

La art. 1407 in vederea eliminarii caracterului restrictiv de organizare a serviciilor medicale mobile, a
fost eliminata definitia zonei cu acoperire deficitari cu servicii medicale, iar pentru corelarea prevederilor
acestui articol cu prevederile art. 140° | in cuprinsul acestui articol au fost incluse definitiile cabinetului si
unititii medicale mobile, cele ale ambulatoriului mobil fiind eliminate.

Articolul 140” se abroga, in considerarea prevederilor art. 16 alin.(1) din Legea 24/2000 privind normele
de tehnica legislativd pentru elaborarea actelor normative, cu modificérile si completdrile ulterioare,
prevederile acestui articol fiind regésite, in mod detaliat in cuprinsul articolelor 140° — 140" .

La art. 1407 , avand in vedere ci lucratorii sociali nu fac parte din cadrul personalului medical, iar
asistentii medico-sociali nu au fost identificafi in cadrul categoriilor profesionale medicale, acestia au fost
eliminati din cadrul personalului prevdzut in cuprinsul acestui articol. De asemenea, tindnd cont ca
prevederile existente privind colaborarea cu alte categorii de personal medical, potrivit prevederilor art.
653 alin. (1) lit. a), nu cuprind in totalitate activitdtile desfasurate prin activititile medicale mobile,
respectiv cele conexe actului medical, aceastd trimitere a fost eliminata

La art. 140' 1a alin.(1) a fost eliminati categoria profesionala nemedicala, respectiv lucritorii sociali si
personalul medico-sanitar — categorie profesionald neidentificatd ca profesie medicald, iar colaborarea cu




personalul de specialitate din cadrul ONG-urilor de profil a fost eliminatd, avand in vedere ci aceasta se
regiseste si in cadrul prevederilor prin care se mentioneazi colaborarea cu asistentii medicali comunitari si
mediatori sanitari, etc., (alin.(3)).

La art. 140" la alin.(2) au fost corectate prevederile legate de serviciile conexe actului medical,
fiind necesara eliminarea moasei din randul acestor dispozitii, ficiAndu-se trimitere la actul normativ care
reglementeaza, la nivel primar astfel de servicii, prevederi care au fost incluse in cuprinsul alin.(1), prin
literd distinca in prezentul proiect, astfel alin.(3) in actualul proiect devenind alin.(2).

La art. 140'° 1a alin.(3) — alin.(2) in prezentul proiect - au fost eliminate categoriile de personal
nemedical, precum asistentii sociali, consilierii din programele medicale care nu s-au putut identifica ca o
categorie profesionald medicald, precum si paramedicii care sunt persoane calificate pentru acordarea
primului ajutor calificat, constdnd in stabilizarea vietii si transportul victimelor cétre spitale, categorie
profesionald regésitd in cadrul departamentelor pentru situatii de urgenta, ori asistenta medicald mobild nu
intrd in aceastd categorie, iar personalul medical este educat, conform curriculei de pregétire profesionala
si educatie medicald continud, pentru acordarea primului ajutor calificat.

La art. 140" a fost inclus alin.(3) prin care este previzuti obligatia personalului medical/conex
actului medical sa aibd autorizatie de liberd practica, prevedere cuprinzatoare si care include pentru
personalul prevazut la art.653 alin. (1) lit. a) si asigurarea de rdspundere civila.

Articolul 140! a fost eliminat, avand in vedere c3 acesta cuprinde atributiile specifice ale asistentului
medical comunitar in asistenta medicald mobila, care pot fi incluse in cuprinsul Normelor metodologice
privind organizarea, functionarea si finantarea activitétii de asistentd medicald comunitard aprobate prin
Hotérarea Guvernului nr. 324/2019.

Articolul 140'? a fost eliminat, avind in vedere c3 acesta cuprinde atributiile specifice moasei care pot
face obiectul normelor specifice privind activitatea de moasd, fisei postului acesteia, sau, dupid caz,
normelor specifice de functionare a asistentei medicale mobile.

Articolul 140" a fost eliminat, avind in vedere ci acestea cuprind prioritizarea in asistenta medicald
mobili a gravidelor, prevederi consemnate si la art. 140" fapt care contravine prevederilor art. 16 alin.(1)
din Legea 24/2000 privind normele de tehnicd legislativi pentru elaborarea actelor normative, cu
modificarile si completarile ulterioare. De asemenea, prevederile legate de conduita asistentilor medicali
comunitari in cazul identificarii unei femei gravide, sunt considerate oportune in actul normativ specific
asistentei medicale comunitare, sau, dupa caz, in norme specifice de organizare a asistentei medicale
mobile.

Prevederile Capitolului V - Educatie pentru sinitate, respectiv ale art. 140'*- Art. 140"7  sunt
eliminate, deoarece acestea detaliazd un segment doar al serviciilor medicale preventive. Ori detalierea
serviciilor de educatie pentru sinitate ar impune, Intr-o formi corecti a normei, detalierea tuturor
serviciilor de preventie si profilaxie.Totodatd detalierea activititilor pot face obiectul normelor specifice
de aplicare privind asistenta medicald mobild, nicidecum nu se pot fi retinute ca prevederi detaliate,
selective ale asistentei preventive si profilactice, furnizate in asistenta medicald mobild, la nivel de
reglementare primara.

Prin prezenta propunere legislativa se defineste categoria de spital clinic apartinand retelei sanitare
publice, dupd cum urmeazd: spitalul clinic este spitalul care are in componentd sectii clinice
/compartimente clinice care asigurd asistentd medicald, desfasoard activitate de Invid{dmant, cercetare
stiintificd medicala si de educatie medicald continud (EMC), avéand relatii contractuale sau fiind infiintat
de o institufie de invatdmant medical superior acreditatd. Institutele, centrele medicale si spitalele de
specialitate care au in componenta o/un sectie clinica /compartiment clinic sunt spitale clinice. In spitalele
clinice publice cu sectii clinice /compartimente clinice, baza clinicid de invatamant medical se pune gratuit
la dispozitia institutiilor publice de invitamant medical superior acreditate. Pentru activitatea medicala,
diagnosticd si terapeuticd, personalul didactic este in subordinea administratiei spitalului, in conformitate
cu prevederile contractului de munca.




2.3.7. In vederea asigurdrii finalizarii proiectului ,,Sistem INTEGRAT de Management in Sistemul de
Asigurari Sociale de Sanatate”, cod SIPOCA 729/MySMIS — 130048, prin proiectul de act normativ se
reglementeaza includerea acestui nou sistem dezvoltat de CNAS in Platforma informatica din asigurarile
de sdnitate.

2.3.8.Prin proiectul de act normativ se stabileste in mod unitar, la nivelul tuturor institutiilor din domeniul
sdnatatii, a conditiilor de ocupare a functiilor de conducere specifice din cadrul CNAS si al caselor de
asigurari de sdnatate, in mod similar cu legislatia aplicabild in cadrul directiilor de sénatatea publicd si
unitafilor sanitare.

2.3.9. Pentru a evita erori privind medicatia si interventiile necesare pacientilor, prin proiectul de act
normativ se completeaza informatiile si datele care sunt cuprinse in modulul “Sumar de urgentd” din
cadrul Dosarului electronic de sénatate al pacientului, in sensul reglementérii faptului ca acesta cuprinde si
informatii aferente intregii vieti a pacientului referitoare la bolile cronice diagnosticate.

2.3.10. Prin completédrile aduse la articolele 465, 550, 640 din Legea nr. 95/2006, este previzuta
posibilitatea ca Ministerul Sénatdtii s8 poatd desemna observatori la procesele electorale din cadrul
acestor CMR, CMSR, CFR.

2.3.11. Prin completarea art. 699 din Legea nr. 95/2006 se atribuie o definitie a medicamentului hibrid
pentru a se clarifica situatia unui medicament generic care se bazeaza pe un medicament de referintéd, dar
are o concentratie diferita, o cale diferitd de administrare sau o indicatie putin diferitd de medicamentul de
referinta.

In acelasi timp, asa cum am aritat la pet. 2.2.6., intrucdt ANMDMR a primit sesiziri de la
Organizatia de Serializare a Medicamentelor din Romania, privind refuzul unor detinatori de autorizatie de
punere pe piatd de a se conecta la SNVM se are in vedere crearea cadrului juridic adecvat, pentru ca
ANMDMR, in calitate de autoritate competentd, sd poatd si obtind din SNVM informatiile cu privire la
elementele de siguranti ale unui medicament potrivit art. 39 din Regulamentul delegat (UE) 2016/161, in
urmatoarele scopuri: (a) supravegherea functionarii repertoriilor si investigarea incidentelor potentiale de
falsificare; (b) rambursare si (c) farmacovigilenta si farmaco-epidemiologie.

Astfel, pentru ca ANMDMR sd poati obtine aceste informatii, este necesar ca detinitorii
autorizatiilor de punere pe piatd sd incarce datele despre medicamente in SNVM, De asemenea, sunt
definiti in mod corespunzitori termenii utilizati in acord cu prevederile Regulamentului delegat (UE)
2016/161.

Luind in considerare situatia particulari a medicamentelor avind drept formd farmaceuticd “gaz
medicinal” se impune exceptarea de la aprobarea prin ordin al ministrului san&tatii a preturilor maximale
ale medicamentelor n cauza.

Preturile acestor medicamente urmeaza a fi stabilite liber si vor fi aduse la cunostinfa Ministerului
Sanatatii de catre detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd in vederea publicarii acestora in Catalogul
nafional al preturilor medicamentelor de uz uman (CANAMED), urmind a fi comercializate citre
unititile sanitare cu paturi din sistemul public si serviciilor de ambulantd In urma unor achizitii publice
conform prevederilor legale in vigoare, respectiv Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu
modificérile si completérile ultericare si HG 395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie publicd/acordului-cadru din Legea
nr. 98/2016 privind achizitiile publice, prin participarea la procedurile de achizitii publice (licitatie
deschisa, procedura simplificata, negociere fard publicare prealabild a unui anun{ de participare) si, de
asemenea, prin achizitiile directe finalizate in Sistemul Electronic de Achizitii Publice.

In considerarea prevederilor legale aplicabile in prezent, potrivit cirora prefurile medicamentelor
OTC se pot stabili in mod liber si totodatd situatia particulard in care medicamentele OTC a céror
denumire comund internationald este cuprinsa in Listd necesitd stabilirea unor preturi maximale, in baza




avizului intern de pret emis de cédtre Ministerul Sanatatii, se impune corelarea si armonizarea prevederilor
specifice stipulate in Legea nr. 95/2006 cu Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare a
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman aprobate prin Ordinul ministrului sin&tdtii nr.
368/2017, cu modificérile si completarile ulterioare.

De asemenea, va conduce la armonizarea prevederilor celor doud acte normative mentionate mai sus
si va constitui un fundament legal viabil In eventualitatea unei viitoare necesitéti pentru asigurarea pentru
pacientii romani a unor medicamente care detin autorizatie de punere pe piatd emisd de citre Agentia
Europeand a Medicamentului ANMDMR si care sunt achizitionate centralizat, la nivelul Comisiei
Europene.

EURIPID este o colaborare non-profit a autoritatilor europene de stabilire a preturilor si de

rambursare ce are In vedere schimbul reciproc de informatii privind politicile de preturi, cu o experientd in
domeniu de 13 ani. Obiectivul séu principal este de a permite facilitarea unor proceduri cit mai
transparente in procesul de stabilire a preturilor medicamentelor in Europa. in acelasi timp, scopul
proiectului derulat de colaborarea EURIPID este dedicat asigurérii unei mai bune coordoniri atit la
nivelul tdrilor membre ale organizatiei, cat si la nivelul UE pentru a facilita controlul de citre statele
membre a bugetelor publice alocate medicamentelor si pentru a evita/atenua posibile impacturi negative
asupra accesului pacientilor la medicamente.
In acest context, colaborarea EURIPID a creat si asigura intretinerea unui instrument tehnic, si anume baza
de date EURIPID. Baza de date EURIPID este o baza de date online completd si complexa, actualizata
permanent si facil de utilizat, ce cuprinde preturile produselor farmaceutice rambursate dintr-un numar de
28 tiri membre ale organizatiei, atdt din cadrul Uniunii Europene, cat si din Spatiul Economic European.

Proiectul (dezvoltarea bazei de date integratid europeana cu informatii despre preturile medicamentelor
de uz uman) constituie raspuns al Comitetului Executiv al organizatiei EURIPID la solicitarea formulata
de Comisia Europeand, fiind derulat sub auspiciile si finantarea asiguratd de Comisie.

Baza de date este un instrument de resurse pentru membrii organizatiei EURIPID, accesibilad exclusiv
autorititilor nationale competente din tirile sale participante si serviciilor Comisiei Europene. In acelasi
timp, baza de date reuneste informatii in format standardizat, furnizate de autoritétile nationale cu atributii
in politica de pret sau rambursare din fiecare stat participant la organizatic. Mai mult decat atat, este
permis accesul la diferite rapoarte statistice, evolutii ale preturilor medicamentelor in Statele membre ale
organizatiei, disponibilitatea unor medicamente pe pietele acestora. Pentru statele care folosesc un sistem
de referentiere externd in stabilirea preturilor medicamentelor, cum este si Romania, este permis accesul la
informatie oficiald, actualizatd, standardizata si lipsitd de echivoc, aspect esential pentru legalitatea,
predictibilitatea, celeritatea si transparenta demersurilor cu caracter normativ. Totodatd, este facilitat
dezideratul de a accesa informatii Intr-un mod mai organizat, mai eficient si transparent. Nu in ultimul
rand, instrumentul pus la dispozitie de cétre organizatia EURIPID va conduce la eliminarea, in proportie
semnificativd, a punctelor de vedere contrarii intre Ministerul Sanatdtii si detinatorii autorizatiilor de
punere pe piatd in ceea ce priveste stabilirea unor niveluri de pret ale medicamentelor.

Propunerea legislativd defineste categoria spitalelor universitare, ca spitale publice pe care le
incorporeazi in reteaua sanitard publica.

B. Ordonanta de urgenti a Guvernului Roméiniei nr. 29/2022

Avand in vedere rolul si atributiile Academiei de Stiinfe Medicale in domeniul cercetérii medicale si
farmaceutice din Romania, art. 2 din OUG nr. 29/2022 se modificd si se completeaza cu prevederi privind
asigurarea de catre aceastd institutie a secretariatului tehnic si a functiondrii Comisiei Nationale de
Bioetici a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (CNBMDM), organism independent fara
personalitate juridica, care functioneaza in cadrul Academiei de Stiinte Medicale si care va efectua analiza
eticd si va emite avize in sensul Regulamentului nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului




din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman.

Raportat la noile atributii si activitati si avand in vedere faptul cd aparatul de lucru al institutiei este
subdimensionat, se prevede, printr-un nou articol, art. 5' , atat faptul ci expertii necesari pentru
constituirea Comisiei Nationale de Bioetica a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale pot fi externi
si contractati, precum §i posibilitatea Academiei de Stiinte Medicale sad poatd asigura, din veniturile
proprii, si plata comisieit CNBMDM, precum si cheltuieli de natura bunurilor si serviciilor necesare pentru
functionarea CNBMDM.

C. Ordonanta de urgenti a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru
finantarea unor cheltuieli in domeniul sinititii

Prin proiectul de act normativ se creeazd premisa ca titularii de autorizatit de punere pe piati a
medicamentelor din alte state membre sd ducé la indeplinire obligatiile rezultate din aplicarea OUG nr.
77/2011, cu modificarile si completérile ulterioare, fie direct, fie printr-un reprezentant legal.

In acest sens, proiectul de act normativ cuprinde solutii astfel incat, in tot cuprinsul OUG nr. 77/2011,
sé fie asiguratd unitatea terminologici a reglementarii persoanelor obligate la plata contributiei trimestriale
clawback.

Totodatd, se asigura claritatea si predictibilitatea normei care face obiectul art. 1 din OUG nr. 77/2011,
cu modificarile si completarile ulterioare, prin care se reglementeazd obligatia platii unei contributii
trimestriale pentru medicamentele care se suportd din FNUASS, prin utilizarea normei de trimitere la art.
704 din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificérile si completérile ulterioare.

Se redefineste sintagma “reprezentant legal” al detindtorului de autorizatic de punere pe piatd a
medicamentelor, in sensul cd pot duce la indeplinire obligatiile legale prevazute de Ordonanta de urgenti a
Guvernului nr. 77/2011, persoana juridicd romand sau, dupd caz, dezmembraméntul fard personalitate
juridicd al societdtii care are administratia centrald ori sediul principal in alte state membre ale Uniunii
Europene sau in state apartindnd Spatiului Economic European, denumite in continuare state membre,
imputernicitd de cétre detindtorul autorizatiei de punere pe piata.

Prin prezenta ordonantd se reglementeazd instituirea exceptiei de la obligatia distribuitorilor autorizati de
a plati contributiile trimestriale pentru medicamentele cu sau fard contributie personald, folosite in
tratamentul ambulatoriu pe baza de prescriptie medicald prin farmaciile cu circuit deschis, suportate din
Fondul national unic de asiguriri sociale de sinatate si din bugetul Ministerului S#nitatii, in cazul
medicamentelor asigurate 1n urma emiterii de citre Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romaénia a unor Autorizatii privind furnizarea de medicamente pentru nevoi
speciale sau Autorizatii de punere pe piatd emise pe motive de sinitate publica.

D. Legea nr. 136/2020 privind instituirea unor misuri in domeniul siinititii publice in situatii
de risc epidemiologic si biologic

Avand in vedere faptul cé prin legea 136/2020 au fost reglementate situatiile de risc epidemiologic si
biologic si modalitatea de instituire a masurilor &n domeniul s#nétitii necesare pentru prevenirea si
controlul acestora dar nu existd prevazuta si modalitatea prin care se dispune incetarea situatiei de risc,
prin prezenta ordonanti se reglementeaza acest aspect.

Astfel, in functie de situatia de risc identificata, institutia, care a emis decizia de instituire a masurilor
emite si decizia de incetare a aplicarii acestora.

E. OUG 180/2020 pentru modificarea si completarea Legii nr. 136/2020 privind instituirea
unor misuri in domeniul sanititii publice in situatii de risc epidemiologic si biologic, a Ordonantei
de urgenti a Guvernului nr. 158/2005 privind concediile si indemnizatiile de asiguriri sociale de
saniitate, precum si pentru stabilirea unor maisuri cu privire la acordarea concediilor medicale




Avand in vedere faptul cad In prezent numirul cazurilor de COVID 19 este scizut, iar prin aplicatia
Corona-forms numarul cazurilor monitorizate a devenit din ce In ce mai mic, utilizarea acesteia poate fi
extinsd §i pentru monitorizarea evolutiei infectiilor si cu alti agenti patogeni care pot determina alerte de
sandtate publica.

Prin prezenta ordonanti se propune reglementarea infiintarii Sistemului Electronic de Gestionare a
Informatiilor din S&ndtate — SEGIS care va fi dezvoltat de Serviciul de Telecomunicatii Speciale. Sistemul
va fi format din mai multe module, fiecare modul avidnd cerinte operationale reglementate prin ordin
comun al ministrului sanatatii si directorului Serviciului de Telecomunicatii Speciale.

Unul dintre module este cel aferent informatiilor referitoare la boli transmisibile care este gestionat
de Institutul National de Sanitate Publici si care va prelua datele colectate in aplicatia informaticd
»Corona-forms” dezvoltatd in conditiile previzute de Ordinul ministrului sanitatii nr. 1829/ 2020 pentru
aprobarea fluxului informational utilizat in raportarea datelor referitoare la infectia cu virusul SARS-CoV-
2, cu modificarile si completirile ulterioare, precum si datele din Registrul Unic de Boli Transmisibile
dezvoltat conform HG nr. 657/ 2022 privind aprobarea continutului si a metodologiei de colectare si
raportare a datelor pentru supravegherea bolilor transmisibile in Registrul unic de boli transmisibile.
Cerintele operationale vor fi formulate de céatre Institutul National de Sanatate Publica, care este
proprietarul datelor.

In toate actele normative in vigoare, expresia ,,Corona-forms” se inlocuieste cu expresia ,,SEGIS-modul
Boli transmisibile”.

In vederea asigurdrii asistentei de sanitate publica, prevenirea imbolndvirilor si imbunitatirea
calitatii vietii, precum si in vederea asigurérii interventiilor specializate in situatii de crizi, de calamitate
ori de razboi, Ministerul Sénatitii, In calitate de proprietar, utilizeaza Sistemul electronic de gestionare a
informatiilor din s#@natate — SEGIS, dezvoltat si implementat de cétre Serviciul de Telecomunicatii
speciale, care reprezintd un sistem informatic, implementat pe unul sau mai multe servere si care oferd o
infrastructurd informatica corespunzitoare domeniului sénatétii iar procesul de colectare si de prelucrare a
datelor furnizate de citre unititile publice si agentii economici din domeniul s3natitii rispunde
urmatoarelor cerinte:

a) se efectueaza 1n interesul legitim al persoanelor in scopul asigurdrii asistentei medicale, cu
consimtamantul persoanei;
b) este necesar din motive de interes public in domeniul sénatatii publice, cu respectarea strictd a méasurilor
adecvate si specifice privind drepturile de acces la acestea in vederea protejarii drepturilor si libertatilor
persoanei vizate, in special a secretului profesional,
c) este necesar in scopuri legate de medicina preventivd sau a muncii, de evaluarea capacitatii de munca a
angajatului, de stabilirea unui diagnostic medical, de furnizarea de asisten{d medicalad sau sociald sau a
unui tratament medical sau de gestionarea sistemelor si serviciilor de sénitate sau de asistentd sociald, in
temeiul dreptului Uniunii sau al dreptului intern sau in temeiul unui contract incheiat cu un cadru medical
si sub rezerva prelucrdrii datelor de cétre persoane specializate, anume desemnate, supuse obligatiei de
pastrare a secretului profesional, respectiv de protejare a confidentialitatii datelor personale si medicale ale
pacientului;
d) este necesar in scopuri de cercetare stiintificd, istorica si statistica;
e) este necesar in scopul limitérii raspandirii bolilor transmisibile.
In situatia in care persoana care urmeazi a fi inregistrati in sistemul SEGIS se afli in imposibilitate fizica
de a-si da consimtdmantul prelucrarii datelor cu caracter personal, iar interesul vital al persoanei
este in pericol, prelucrarea datelor in SEGIS se poate efectua fard consimtimaéntul persoanei.

Au calitatea de operatori ai sistemului SEGIS:
a) Ministerul Sanéatétii — operator principal;
b) Institutul National de Sanéatate Publici;




c¢) Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania;
d) Directiile de sanatate publica judetene si a Municipiului Bucuresti, precum si structurile de specialitate
din cadrul ministerelor si institutiilor cu retea sanitara proprie;
¢) Unititile publice si private din domeniul sinatétii care au obligatia raportarii datelor in ,,SEGIS”;
f) Medicii de familie.
in cadrul SEGIS cse vor dezvolta module pentru colectarea si prelucrarea urmitoarelor categorii de

date:
a) Statistice cu privire la:

i. situatia paturilor libere, dinamica si functionalitatea dispozitivelor medicale,

ii. situatia patologiilor, pe categorii, din cadrul unitétilor sanitare publice si private,

iii. rapoarte si analize cu privire la dinamica si rispandirea geografica a patologiilor, pe categorii de

varstd, de sex si categorii de patologii,

iv. alte date/ rapoarte necesare fundamentérii politicilor de s@natate.
b) cu caracter personal;
c) cu caracter medical: rezultate investigatii clinice si de laborator, medicatie, informatii legate de
servicii medicale, informatii legate de starea de sdnitate, diagnostic si date privind statusul vaccinal al
pacientilor;
d) stocuri de medicamente si dispozitive medicale, precum si trasabilitatea acestora.
Pentru ministerele si institutiile cu retea sanitard proprie din Sistemul national de aparare, ordine publicd
si siguranti nationald, datele sunt colectate, prelucrate, validate sau modificate de cétre structurile de
specialitate din cadrul acestora, cu respectarea legislatiei privind protectia informatiilor clasificate.
In scopuri de cercetare stiintifica, istorica si statistica, pot fi furnizate citre terti, de citre operatorul
principal, date exclusiv statistice din sistemul SEGIS, fira date cu caracter personal care s poatd facilita
identificarea persoanei vizate.
Cererile referitoare la datele prelucrate in SEGIS, precum si cererile formulate pentru exercitarea
drepturilor persoanelor vizate, previzute la art. 13 — 21 din Regulamentul (UE) 2016/679, in raport cu
datele cu caracter personal prelucrate, se adreseazi si se solutioneazi de cétre Ministerul Sanatétii.
fn momentul colectirii datelor de citre unitatile sanitare, persoanele vor fi informate asupra urmatoarelor:
a) datele medicale vor fi prelucrate in interesul legitim propriu in acordarea asistentei medicale, cu
respectarea strictd a confidentialitatii datelor personale, accesul la acestea fiind conditionat de respectarea
strictd a prevederilor alin. (1) si (2);
b) operatorii SEGIS care au acces la datele personale;
¢) infrastructura de comunicafii pe care este gizduit SEGIS este asiguratdi de catre Serviciul de
Telecomunicatii Speciale, iar accesul neautorizat la datele cu caracter personal este interzis;
d) datele prelucrate de catre SEGIS si care fac obiectul transferului/ comunicarii cétre terti sunt exclusiv
de naturi statistica, farad a fi oferite datele cu caracter personal sau, atunci cdnd este necesard consultarea
stiintificd in scopul diagnosticérii persoanei vizate, cu anonimizarea datelor cu caracter personal, prin
codificarea datelor personale;
¢€) in situatiile prevazute la art. 6 din Legea nr.136/2020 privind instituirea unor mésuri in domeniul
sénatatii publice In situatii de risc epidemiologic si biologic, republicatd, cu modificdrile si completarile
ulterioare, datele cu caracter personal vor putea fi comunicate cétre alte institutii nationale implicate in
managementul acestor situatii;
e) dreptul de a depune plangere la Autoritatea Nationald de Supraveghere a Prelucririi Datelor cu Caracter
Personal (ANSPDCP) privind nerespectarea prevederilor alin.(1) lit. a);
f) dreptul pacientului asupra rectificarii datelor cu caracter personal inexacte care il privesc. Rectificarea
datelor cu caracter personal se realizeaza de citre operatorii care au acces in sistem;
| g) dreptul de a obtine din partea operatorului principal restrictionarea prelucririi datelor cu caracter
| personal in cazul in care:




i. persoana vizatd contestd exactitatea datelor, pentru o perioadd care 1i permite operatorului sa
verifice exactitatea datelor;

ii. nu sunt respectate prevederile alin.(1) lit.a);

iii. persoana vizat3 este implicata intr-un litigiu, exercitarea sau apararea unui drept in instant3;

iv. persoana vizata s-a opus prelucrdrii, pentru intervalul de timp in care se verificd daca drepturile

legitime ale operatorului prevaleazi asupra celor ale persoanei vizate.
h) dreptul la portabilitatea datelor;
1) dreptul persoanei de a se opune prelucrdrii datelor cu caracter personal care o privesc, cu exceptia
situatiilor care se pot incadra in prevederile art. 89 alin. (1) din Regulamentul (UE) 679/ 2016;

In intelesul art.17, alin.(3), lit. ¢) si d) din Regulamentul (UE) 2016/679, datele cu caracter personal
sau medical, pe perioada stocarii acestora, nu vor fi sterse la cererea persoanelor vizate, din motive de
interes public in domeniul sadnétitii publice.

in cazul in care operatorul intentioneaza si prelucreze ulterior datele cu caracter personal intr-un alt
scop decét cel pentru care acestea au fost colectate, operatorul in cauzi este obligat sa furnizeze persoanei
vizate, inainte de prelucrare, informatii privind scopul secundar respectiv si orice alte informatii
suplimentare relevante pentru persoana vizati.

In conformitate cu prevederile art. 16, art. 17 alin. (1) si art. 18 din Regulamentul (UE) 2016/679, cu
exceptia situatiilor in care acest lucru se dovedeste imposibil sau presupune eforturi disproportionate,
Ministerul Sanatatii va comunica fiecéirei persoane vizate:

i. incidentele de securitate In urma cérora i-au fost divulgate datele cu caracter personal,

ii. orice rectificare sau stergere a datelor cu caracter personal sau restrictionare a prelucrarii efectuate

iii. destinatarii cirora au fost divulgate datele cu caracter personal, dacd persoana vizatd solicitd acest
lucru;

Integrarea/ interconectarea altor platforme/ sisteme/ aplicatii/ registre informatice de la nivel national sau
european in sistemul SEGIS vor fi conditionate de definirea comuni a formatului exact al datelor care fac
obiectul schimburilor de date, precum si a procedurilor tehnice de realizare a acestor schimburi de date, cu
respectarea strictd a confidentialitétii datelor cu caracter personal.

Integrarea/ interconectarea sistemului SEGIS cu registrele din sinatate se realizeaza prin transfer securizat
de date.

Metodologia de prelucrare, de raportare si de validare a datelor in cadrul platformelor/ sistemelor/
aplicatiilor/ registrelor informatice, integrate in SEGIS, se stabileste pentru fiecare integrare/interconectare
prin ordin comun al ministrului sinatifii si al conducatorului/ conducétorilor institutiilor care detin
platforme/ sisteme/ aplicatii/ registre informatice, care se aprobd inainte de data operationalizarii
platformelor/ sistemelor/ aplicatiilor/ registrelor informatice in cauzd, cu respectarea reglementirilor din
Regulamentul (UE) 679/ 2016, a prevederilor Legii nr. 190/ 2018 privind mésuri de punere in aplicare a
Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia
datelor), ale Legii nr. 51/1991 privind securitatea nationald a Romaéniei, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare, ale Legii nr. 346/ 2006 privind organizarea si functionarea Ministerului Ap&rérii
Nationale, republicatd, cu modificarile si completérile ulterioare.

Scopul fiecarui modul al sistemului informatic ,,SEGIS™, entitatea din ministerul sanatitii care este
desemnatid sd il gestioneze precum si termenul de implementare se stabilesc prin ordin comun al
ministrului sanatatii si al directorului Serviciului de Telecomunicatii Speciale.

Responsabilitatea de punere in aplicare a mésurilor tehnice si organizatorice adecvate pentru a garanta
protectia datelor prelucrate, incepdnd cu momentul conceperii si implementirii, revine Ministerului
Sanatatii in calitate de operator principal si de beneficiar principal al sistemului SEGIS.

n vederea asiguririi administrarii si suportului tehnic a sistemului informatic ,,SEGIS”, Ministerul
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Sanatatii in calitate de operator principal, imputerniceste Serviciul de Telecomunicatii Speciale cu privire
la prelucrarea datelor din aplicatia informatica, in conditiile prevazute in ordinul comun mentionat la alin.
(16).

Perioada de stocare a datelor cu caracter personal in cadrul aplicatiei informatice ,,SEGIS™ se stabileste
prin ordinul comun mentionat la alin. (15).

F. Legea nr. 56/ 2021 privind suplimentele alimentare

Prin proiectul de act normativ, se propune modificarea Legii nr. 56/ 2021 privind suplimentele alimentare,
cu prevederi referitoare la :

- modalitatea de notificare a suplimentelor alimentare si eliberare a certificatului de notificare;

- completarea categoriilor de suplimente alimentare previzute la art. 2 lit. d)-f) cu categoria amestecurilor
de substante cu efect nutrifional sau fiziologic, altele decat vitamine si minerale, cu plante, produse ale
stupului, extracte animale si vegetale;

- preluarea de citre structurile Institutului National de Sanitate Publicid si a activitdtii de notificare a
suplimentelor alimentare care contin vitamine §i minerale si amestecuri de vitamine §i minerale, in vederea
unei abordéri unitare a notificarii tuturor categoriilor de suplimente previzute in Legea 56/2021;

- clarificarea prevederilor de la art. 1, alin.3 in ceea ce priveste notificarea amestecurilor prevazute la art.
1, alin. 2;

- completarea definitiei de la art.2 lit. ¢) in ceea ce priveste substantele bioactive autorizate si incluse in
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei de stabilire a listei cu alimente noi a
Uniunii in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului
privind alimentele noi.

- eliminarea avizdrii materialelor publicitare la suplimentele alimentare de cétre autoritatea competenta.

Prin proiectul de act normativ, se propune modificarea Legii nr. 56/ 2021 privind suplimentele alimentare,
cu prevederi referitoare la :

- modalitatea de notificare a suplimentelor alimentare i eliberare a certificatului de notificare;

- completarea categoriilor de suplimente alimentare prevazute la art. 2 lit. d)-f) cu categoria amestecurilor
de substante cu efect nutritional sau fiziologic, altele decét vitamine si minerale, cu plante, produse ale
stupului, extracte animale si vegetale;

- preluarea de citre structurile Institutului National de Sanitate Publici si a activitdtii de notificare a
suplimentelor alimentare care contin vitamine §i minerale §i amestecuri de vitamine si minerale, in vederea
unei abordiri unitare a notificarii tuturor categoriilor de suplimente prevazute in Legea 56/2021;

- clarificarea prevederilor de la art. 1, alin.3 in ceea ce priveste notificarea amestecurilor prevazute la art.
1, alin. 2;

- completarea definitiei de la art.2 lit. ¢) in ceea ce priveste substantele bioactive autorizate si incluse in
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei de stabilire a listei cu alimente noi a
Uniunii in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului
privind alimentele noi.

- eliminarea avizérii materialelor publicitare la suplimentele alimentare de cétre autoritatea competentd.

G. Se propune reglementarea perioadei pentru care se aplicd dispozitiile art. [V din OUG nr. 180/2020, art.
13 din OUG nr. 3/2021 si art. VII din OUG nr. 44/2022, privind decontarea din bugetul FNUASS a
serviciilor privind monitorizarea si testarea de cétre medicii de familie, precum si servicii medicale
acordate in cadrul centrelor de evaluare organizate la nivelul unitétilor sanitare cu paturi, in conditiile
situatiei epidemiologice cauzate de COVID-19, avand in vedere faptul ca, prin Hotararea Comitetului




National pentru Situatii de Urgenta nr. 20/2023, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei la data de
29.06.2023, se constatd faptul ca COVID-19 nu mai constituie o urgentd de séinitate publici pe teritoriul
Romaéniei, iar starea de risc epidemiologic si biologic generati de pandemia de COVID-19 inceteaza.

H. OUG nr. 144/2008 privind exercitarea profesiei de asistent medical generalist, a profesiei de
moasd si a profesiei de asistent medical, precum gi organizarea si functionarea Ordinului
Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali din Roménia

Prin completirile aduse la art. 67 alin (1) din OUG nr. 144/2008 este prevazutd posibilitatea ca
Ministerul Sanatitii sd poatd desemna observatori la procesele elctorale din cadrul Ordinului Asistentilor
Medicali Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali.

I. Ordonanta de urgenti a Guvernului nr. 34/2023, privind unele mésuri fiscal-bugetare, prorogarea
unor termene, precum si pentru modificarea si completarea unor acte normative, in anul 2023

Potrivit art. XII - (1) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 34/2023, privind unele masuri fiscal-
bugetare, prorogarea unor termene, precum si pentru modificarea i completarea unor acte normative, in
anul 2023, incepand cu data intrarii in vigoare a prezentei ordonante de urgentd, personalul din cadrul
autoritatilor si institutiilor publice, indiferent de modul de subordonare si de finantare, poate detine
calitatea de membru al consiliului de administratie si/sau de membru al consiliului de supraveghere la
maximum doud Intreprinderi publice sau in organele de conducere ale altor entitatfi detinute de stat sau de
unititile administrativ-teritoriale al céror sediu se afla pe teritoriul Romaéniei.

Prin aceastd prevedere, legiuitorul a restrns posibilitatea de a numi, ca membri in consiliile de
administratie ale unitdfilor sanitare publice, reprezentatii Ministerului Sanatatii. Avand 1n vedere
importanta activitatii acestor consilii de adminstratie precum si pentru o mai buni gestionare a activitatii
unitatilor sanitare publice propunem ca, incepand cu data intririi in vigoare a prezentei ordonanfe de
urgentd, unitdtilor sanitare publice sa nu le fie aplicabile prevederile alin. (1) al art.XII din Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 34/2023, privind unele masuri fiscal-bugetare, prorogarea unor termene, precum
si pentru modificarea i completarea unor acte normative.

2.4 Alte informatii

Sectiunea a 3-a
Impactul socioeconomic

3.1 Descrierea generald a beneficiilor si costurilor estimate ca urmare a intrarii in vigoare a actului
normativ

3.2 Impactul social
Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect.

3.3 Impactul asupra drepturilor si libertatilor fundamentale ale omului
Prezentul act normativ nu se referd la 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 domeniul ajutoarelor de stat
Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect.

3.5. Impactul asupra mediului de afaceri
Prezentul act normativ nu se referi la acest subiect.

3.6 Impactul asupra mediului inconjurator
Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect.




3.7 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva inovarii si digitalizarii
Prin proiectul de act normativ se reglementeaza realizarea unei infrastructurii informatice corespunzitoare
domeniului sinatitii care s permitd asigurdrarea interventiilor specializate in situatii de criza.

3.8 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva dezvoltérii durabile

3.9 Alte informatii

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 cheltuieli si venituri

Indicatori Anul | Urmatorii 4 ani | Media pe 5
curent ani
1 2 3 /4[5 )6 |7

4.1 Modificari ale veniturilor bugetare, plus/minus, din care
a) buget de stat, din acesta:
(i) impozit pe profit
(ii) impozit pe venit
b) bugete locale:
(i) impozit pe profit
¢) bugetul asiguririlor sociale de stat:
(i) contributii de asigurari
d) alte tipuri de venituri (se va mentiona natura acestora)

4.2 Modificdri ale cheltuielilor bugetare, plus/minus, din
care:
a) buget de stat, din acesta:
(1) cheltuieli de personal
(i) bunuri si servicii
b) bugete locale:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(1) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
d) alte tipuri de cheltuieli (se va mentiona natura acestora)

4.3 Impact financiar, plus/minus, din care:
a)buget de stat
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 modificarilor
veniturilor gi/sau cheltuielilor bugetare

4.7 Prezentarea, in cazul proiectelor de acte normative a caror adoptare atrage majorarea cheltuielilor
bugetare, a urméatoarelor documente:
a) fisa financiard previzutid la art.15 din Legea nr. 500/2002 privind finantele publice, cu modificarile
si completarile ulterioare, Insotitd de ipotezele si metodologia de calcul utilizata;




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

4.8 Alte informatii
Prezentul proiect de act normativ nu are impact bugetar asupra bugetul Fondului national unic de asiguréri
sociale de sanétate.

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

5.1 Mésuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ
Vor fi elaborate urmétoarele acte normative:

- Ordin comun al ministrului sinatitii si al conducdtorului/conducatorilor institutiilor care detin
platforme/sisteme/aplicatii/registre informatice pentru aprobarea Metodologiei de prelucrare,
raportare si validare a datelor in cadrul platformelor/sistemelor/aplicatiilor/ registrelor informatice
integrate in SEGIS

- Ordin comun al ministrului sinatatii si al directorului Serviciului de Telecomunicatii Speciale
privind modul de implementare a functionalitétilor sistemului informatic ,,SEGIS” si modul de
asigurare a accesului, asigurarea protectiei datelor si a suportului pentru utilizatorii acesteia

- Hotirdre de Guvern pentru aprobarea Normelor tehnice pentru fabricarea, comercializarea si
utilizarea suplimentelor alimentare, in conformitate cu prevederile art.15 alin. (1) ale Legii nr.
56/2021 privind suplimentele alimentare

- Hotardre de Guvern privind aprobarea participarii Roméaniei, prin Ministerul Sanatatii la
organizatia EURIPID (baza de date integratdi europeand cu informatii despre preturile
medicamentelor de uz uman)

Vor fi modificate urmatoarele acte normative:

- Hotardrea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatitii, cu
modificarile si completarile ulterioare;

- Hotararea Guvernului nr. 1665/2004 privind aprobarea Statutului Academiei de Stiinte Medicale;

- Hotardrea Guvernului nr. 1424/2009 privind infiintarea, organizarea si functionarea Centrului
National de Sanitate Mintala si Luptd Antidrog,

- cumodificdrile si completarile ulterioare;

- Ordinul ministrului sanétatii nr. 483/2016 pentru repartizarea numérului maxim de posturi pentru
unitétile aflate in subordinea Ministerului Sanététii, finantate integral de la bugetul de stat, precum
si din venituri proprii si subventii de la bugetul de stat, cu modificarile si completérile ulterioare.

- Hotéarire de Guvern nr. 423/2022 pentru aprobarea programelor nationale de sénatate

- Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017 pentru aprobarea Normelor privind modul de calcul si
procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman

5.2 Impactul asupra legislatiei in domeniul achizitiilor publice

5.3 Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia UE (in cazul proiectelor ce transpun sau
asiguri aplicarea unor prevederi de drept UE).

5.3.1 Misuri normative necesare transpunerii directivelor UE

5.3.2 Masuri normative necesare aplicérii actelor legislative UE




| 5.4 Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene

5.5 Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg angajamente asumate

5.6. Alte informatii

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

6.1 Informatii privind neaplicarea procedurii de participare la elaborarea actelor normative

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

6.3 Informatii despre consultdrile organizate cu autoritifile administratiei publice locale — Au fost
consultate Autoritatile administratiei publice locale prin adresa nr.....

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

6.5 Informatii privind avizarea de citre:
a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Apérare a Térit
¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

¢) Curtea de Conturi

6.6 Alte informatii

Sectiunea a 7-a
Activitiiti de informare publica privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

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

Au fost indeplinite procedurile de transparentd decizionald instituite prin Legea nr. 52/2003 privind
transparenta decizionald in administratia publicd cu modificarile i completarile ulterioare.
Proiectul de act normativ a fost publicat pe site-ul Ministerului S&natatii: www.ms.ro .....

7.2 Informarea societdtii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in urma implementérii
proiectului de act normativ, precum si efectele asupra sdnatatii si securitétii cetdtenilor sau diversitatii
biologice.

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

8.1 Maisurile de punere 1n aplicare a
proiectului de act normativ

8.2 Alte informatii.




Fata de cele prezentate, a fost promovata prezenta Ordonanti pentru modificarea si completarea
Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanitﬂfﬁ}gkpentru modificarea si completarea altor

acte normative in domeniul sinatitii.

| f
Mlnls[truES |

VICEPRIM-MINISTRU

Marian Neacsu

Casa Nationali de Asigurari de Saniitate
Presedinte
Adela COJAN

Serviciul Romén de Informatii, director

Serviciul de Telecomunicatii Speciale,
director 5
Ionel-Sorin BALAN

Ministrul Agriculturii si Dezvoltirii Rurale
Florin Ionut BARBU

Ministrul Transporturilor si Infrastructurii
Sorin-Mihai GRINDEANU

Ministrul Justitiei
Alina-Stefania GORGHIU

Ministrul Economiei, Antreprenoriatului
si Turismului

Stefan-Radu OPREA

f

5.,

Avizatori:

VICEPRIM-MINISTRU
Ministrul Afacerilor Interne
Marian-Citilin PREDOIU

Ministrul Apiriarii Nationale
Angel TILVAR

Serviciul de Informatii Extern, Director
Gabriel VLASE

Agentia Nationali de Supraveghere a
Prelucririi Datelor cu Caracter Personal, presedinte
Ancuta Gianina OPRE

Ministrul Afacerilor Externe
Luminita-Teodora ODOBESCU

Academia Romini - Presedinte
Acad. Ioan-Aurel POP

Ministrul Finantelor
Marcel-loan BOLOS



ORDONANTA
pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinititii si
pentru modificarea si completarea altor acte normative in domeniul sinititii

In temeiul art. 108 din Constitutia Roméniei, republicatd, si al art. 1, punctul IV Sanatate -
punctul 2, din Legea nr.193/2023 privind abilitarea Guvernului de a emite ordonante,

Guvernul Romaniei adopta prezenta ordonanta:

ART. L. - Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanitiifii, republicati in Monitorul
Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu modificirile si completirile
ulterioare, se modifica si se completeazi, dupi cum urmeazi:

1. La articolul 4, alineatul (2) se modifici si va avea urmitorul cuprins:

»(2) In sensul prevederilor prezentei legi, prin ministere si institutii cu retele sanitare proprii se
intelege autoritdtile si institutiile care au in subordine unita{i sanitare, altele decat Ministerul
Sanatatii, respectiv Ministerul Apérdrii Nationale, Ministerul Afacerilor Interne, Ministerul Justitiei,
Ministerul Transporturilor, Infrastructurii $i Comunicatiilor, Serviciul Romén de Informatii, Serviciul
de Informatii Externe, Serviciul de Telecomunicatii Speciale, Academia Roméand, autoritatile
administratiei publice locale si universitatile publice care au in structurd facultiti de medicind sau
stomatologie acreditate.”’

2. La articolul 16 alineatul (1), litera f) se modifica si va avea urmitorul cuprins:
,.) coordoneazd, din punct de vedere stiintific si metodologic, reteaua de asistentd medicald si
farmaceutics, prin comisiile de specialitate ale Ministerului Sénatétii, precum si prin subcomisii $i
grupurile tehnice de lucru multidisciplinare;’’

3. La articolul 16, alineatul (3) se modifici si va avea urmitorul cuprins:
,»,(3) Membrii organismelor consultative previzute la alin. (1) lit. f), pot beneficia, la cerere, de o
indemnizatie lunara de 10% din indemnizatia secretarului de stat, care se acorda proportional cu
numirul de participari efective din totalul sedintelor lunare. Cheltuielile de transport si cazare
ocazionate de participarea la sedinte sunt suportate de catre Ministerul Sanatatii, in conditiile legii.
Regulamentul de organizare si functionare si atributiile organismelor consultative precum si
modalitatea de acordare a indemnizatiei se stabilesc prin ordin al ministrului sanatatii.”

4. La articolul 18, alineatul (2) se modifici si va avea urmitorul cuprins:
,»(2) In vederea ocupdrii prin concurs a functiei de director executiv, candidatul trebuie si
indeplineasca urmatoarele conditii specifice:
a) si fie absolvent cu diploma al studiilor universitare de master sau diplomé echivalenti
conform prevederilor art. 153 alin. (2) din Legea educafiei nationale nr. 1/2011, cu



modificirile si completirile ulterioare, in: medicind, specializarea medicind, medicind
dentard, specializarea medicind dentard, farmacie, specializarea farmacie, stiinte juridice,
stiinte economice, biologie, biochimie;

b) si aiba cel putin 7 ani vechime 1n specialitatea studiilor;

¢) si fie absolvent al unor cursuri de perfectionare de lungé duratd in management sanitar sau
management al serviciilor de sinitate, avizate de Ministerul Sanititii in baza criteriilor de
calitate stabilite prin ordin al ministrului sénatatii;”’

5. La articolul 18, dupi alineatul (2) se introduc douii noi alineate, alin. @Y si 2H) cu
urmitorul cuprins:

,(2") Candidatii care sunt absolventi al unui masterat sau doctorat in management sanitar sau
managementul serviciilor de sinitate, organizat intr-o institutie de invi{amant superior acreditata,
potrivit legii sau care sunt medici specialisti sau primari in specialitatea Sanitate publicd si
management sunt exceptati de la indeplinirea conditiei prevéazute la alin. (2) lit. ).
(2%) Persoanele care ocupa functiile de director executiv si de director executiv adjunct de sanitate
publici, sub sanctiunea Incetarii raportului de serviciu, au obligatia sa facd dovada absolvirii, o data
la trei ani, a unuia dintre cursurile de perfectionare de scurtd durati in management sanitar sau
managementul serviciilor de sinitate, avizate de Ministerul Sanatitii, in baza criteriilor de calitate
stabilite prin ordin al ministrului s&natatii.”’

6. Dupai articolul 36 se adaugi noui noi articole, art. 36" — 36°, cu urmitorul cuprins:
,Art. 36" - (1) Universitatile publice care au in structura lor facultiti de farmacie si programe de
studii universitare acreditate in domeniul farmaciei, pot infiinta farmacii universitare, prin derogare
de la Legea farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu modificérile si completarile ulterioare.
(2) Infiintarea, organizarea si functionarea farmaciilor universitare se stabilesc prin norme de aplicare
aprobate prin ordin al ministrului sdnatatii, denumite in continuare norme.
(3) In farmacia universitard se desfisoara activitati de asistentd farmaceuticd pentru populatie,
activitdti de Tnvitamant farmaceutic, precum si activitdti de cercetare stiintificd farmaceuticd si
educatie farmaceutica continud. Aceste activitafi se desfasoard sub indrumarea personalului didactic
integrat.
(4) in cadrul farmaciei universitare sunt incadrate cel putin doua cadre didactice universitare in
domeniul farmaceutic prin integrarea activitatii, cu aplicarea dispozitiilor art. 165.
(5) Farmacia universitari este condusd de un farmacist sef, cadru universitar cu gradul didactic cel
mai inalt.
(6) In farmacia universitari asistenta farmaceutici pentru populatie se asigurd prin urmitoarele
activitati:
a) prepararea medicamentelor magistrale si oficinale sau a altor produse de sanitate;
b) vanzarea si eliberarea la pretul cu aminuntul a medicamentelor care se acordd cu sau fara
prescriptie medical;
c¢) informarea si consilierea pacientilor privind utilizarea corecta si rajionald a medicamentelor si
intretinerea starii de sénatate;
d) misurarea unor parametri biologici, efectuarea de teste in scop de diagnostic si administrarea
de vaccinuri, in conditiile stabilite prin ordin al ministrului s&natétii;
¢) campanii de educatie pentru sindtatate sub indrumarea cadrelor didactice universitare in
domeniul farmaceutic care beneficiaza de integrarea clinica;



f) vénzarea de produse cosmetice, produse parafarmaceutice, dispozitive si aparaturd medicald de
uz individual si consumabile pentru acestea, suplimente alimentare si alimente cu destinatie
speciala, plante anodine si produse pe bazi de plante anodine, produse de puericulturd, articole
destinate intretinerii igienei personale, echipamente, materiale sau produse destinate protectiei
ori imbunatatirii sanatatii, produse pentru protectia impotriva bolilor cu transmitere sexuald sau
cu actiune contraceptivi, produse homeopate, produse destinate aromaterapiei.

(7) In incinta farmaciilor universitare este interzisi utilizarea tehnicii de vanzare cu autoservire
pentru medicamentele de uz uman.

(8) Activitatea farmaciei universitare se desfasoard in conformitate cu Regulile de bund practicé
farmaceutica, elaborate de Ministerul Sanatatii in colaborare cu Colegiul Farmacistilor din Roménia
si aprobate prin ordin al ministrului sénatatii

(9) Universitatea publicd care are in structurd o facultate de farmacie acreditatd poate infiinta o
singurd farmacie universitara.

(10) Autorizatia de functionare a farmaciei universitare nu poate fi instrainata.

(11) In farmacia universitara baza de invatimant se pune gratuit la dispozitia institutiilor de
invitdmant acreditate.

(12) Farmacia universitard colaboreazi cu Ministerul Sanatatii in scopul asigurdrii asistentei
farmaceutice specificd domeniilor de interventie ale asistentei de sanatate publica.

Art. 36% - (1) Farmacia universitard cu regim deschis functioneazi pe baza autorizatiei de functionare
emise de Ministerul Sanatatii, in conditiile prezentei legi.
(2) Autorizatia de functionare conferd urméatoarele drepturi:
a) dreptul de a desfiisura activitatile previzute la art. 36' alin. (6);
b) dreptul de a detine, de a prepara si de a elibera, in conditiile legii, substante si
medicamente psihotrope folosite in scop medical;
¢) dreptul de a detine, de a prepara si de a elibera, in conditiile legii, substante si
medicamente stupefiante ori precursori ai acestora, folosite in scop medical;
d) dreptul de a incheia contracte cu casele de asiguréri sociale de sénétate.
(3) Autorizatia de functionare se acordd pe denumirea persoanei juridice, cu inscrierea datelor de
identificare de cétre Ministerul Sanétitii. Numele farmacistului-sef de farmacie universitard se inscrie
prin mentiune pe anexa la autorizatia de functionare.

Art. 36° - Mutarea sediului farmaciei universitare se poate face numai in aceeasi localitate, in
conditiile prevazute in norme. Inceperea activitdfii la noul sediu se poate face numai dupé Inscrierea
mentiunii corespunzétoare pe autorizatia de functionare.

Art. 36 - Pentru motive intemeiate farmacia universitara isi poate intrerupe activitatea pentru maxim
30 de zile, cu notificarea Ministerului Sanatatii si a colegiilor teritoriale ale Colegiului farmacistilor
din Roménia, in conditiile prevazute in norme.

Art. 36° - Ministerul Sinitatii anuleaza autorizatia de functionare emisa pentru farmacia universitard
in urmatoarele situatii:

a) la cererea titularului autorizatiei de functionare;

b) intreruperea activititii fird respectarea prevederilor art. 36%;

¢) 1In urma unei hotarari judecitoresti definitive;



d) in situatiile prevazute la art. 36 lit. d), h) si j).

Art. 36° - (1) Controlul si supravegherea activitafii in farmaciile universitare se exercita de catre
personal de specialitate, de reguld farmacist, imputernicit, din cadrul Ministerului Sanatétii sau
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia, ori de céte ori este
nevoie.

(2) Controlul privind exercitarea profesiei de farmacist si respectarea Regulilor de bund practicad
farmaceuticd se face de catre Colegiul Farmacistilor din Romania, prin colegiile teritoriale, in
conformitate cu prevederile legii.

Art. 36’ - Constituie contraventii, in misura in care nu sunt sivérsite in astfel de conditii incat si fie
considerate, potrivit legii penale, infractiuni, urmatoarele fapte si se sanctioneazd dupéd cum urmeazi:

a) cu amenda de la 500 lei la 2.000 lei, nerespectarea programului de functionare a farmaciei
universitare;

b) cu amenda de la 10.000 lei la 30.000 lei, nerespectarea prevederilor privind procedura de
retragere a medicamentelor de farmacie sau comercializarea medicamentelor cu termen de
valabilitate depasit;

c¢) cu amenda de la 10.000 lei la 50.000 lei, vanzarea medicamentelor fird documente care sa
ateste provenienfa si/sau calitatea acestora;

d) cu amenda de la 20.000 lei la 50.000 lei si anularea autorizatiei de functionare a farmaciei
universitare, functionarea farmaciei universitare in lipsa farmacistului;

¢) cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei, desfasurarea activitatilor previzute la art. 36" alin.
(6) fara autorizatie de functionare emisa de Ministerul Sanatatii;

f) cu amenda de la 10.000 lei la 50.000 lei, desfdsurarea de citre farmacia universitard a
activitatilor de distributie angro, altele decét cele previzute la art. 36 alin. (7);

g) cu amendd de la 20.000 lei la 50.000 lei, desfisurarea In farmaciile universitare a altor
activitati decét cele prevazute de prezenta lege;

h) cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei si anularea autorizatiei de functionare, eliberarea
de citre farmacia universitard a medicamentelor pentru care nu a fost aprobat pret de citre Ministerul
Sanatatii, in conformitate cu prevederile legale;

i) cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei, practicarea de catre farmaciile universitare a unor
preturi cu amanuntul mai mari decét cele aprobate de citre Ministerul S&natatii, in conformitate cu
prevederile art. 890 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatitii, republicatd, cu
modificarile si completarile ulterioare;

j) cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 si anularea autorizatiei de functionare a farmaciei
universitare, vinzarea unui medicament fara o autorizatie de punere pe piata;

k) cu amenda de la 10.000 lei la 30.000 lei, impiedicarea activitatii organelor de inspectie si
control.

Art. 36" (1) Constatarea faptelor ce constituie contraventii si aplicarea sanctiunilor previzute la art.
36" se fac de citre personalul de specialitate imputernicit din cadrul Ministerului Sanatatii sau
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia.

(2) Contraventiilor previdzute la art. 36% le sunt aplicabile dispozitiile Ordonantei Guvernului nr.
2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobata cu modificéri i completéri prin Legea nr.
180/2002, cu modificérile si completarile ulterioare



(3) Procedura de supraveghere, de control si de constatare si aplicare a sanctiunilor se stabileste prin
norme.

Art. 36° - (1) Taxa pentru emiterea autorizatiei de functionare pentru infiintarea si mutarea farmaciei
universitare este 3.000 lei.

(2) in cazul pierderii autorizatiei de functionare a farmaciei, taxa pentru emiterea unei noi autorizatii
este de 300 lei.

(3) Pentru orice alti modificare inscrisd pe autorizatia de functionare a farmaciei universitare se
percepe o taxd de 500 lei.”’

7. La articolul 53, alineatele (3) - (5) se modifici si vor avea urmitorul cuprins:
,»,(3) Relatiile dintre furnizorii de servicii medicale, servicii conexe actului medical pentru persoane
cu tulburdri din spectrul autist, medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale si altele
asemenea si casele de asigurdri de sanitate, pentru implementarea programelor nationale de sénétate
curative, sunt de naturd civild, reprezintd actiuni multianuale si se stabilesc si se desfasoard pe bazd
de contract. In situatia in care este necesari modificarea sau completarea clauzelor, acestea sunt
negociate §i stipulate 1n acte aditionale.
(4) Furnizorii de servicii medicale, servicii conexe actului medical pentru persoane cu tulburdri din
spectrul autist, medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale si altele asemenea incheie cu
casele de asigurdri de sinatate contracte pe baza modelelor de contracte prevdzute in normele tehnice
de realizare a programelor nationale de sinitate curative, in cuprinsul cérora pot fi previzute si alte
clauze suplimentare, negociate, in limita prevederilor legale in vigoare.
(5) Sanctiunile pentru nerespectarea obligatiilor contractuale de cétre furnizorii de servicii medicale,
servicii conexe actului medical pentru persoane cu tulburdri din spectrul autist, medicamente,
materiale sanitare, dispozitive medicale si altele asemenea, cuprinse in contractele incheiate cu casele
de asigurari de sdnatate, se stabilesc prin hotérarea Guvernului prevazuté la art. 51 alin. (4).”

8. La articolul 118, alineatul (1') se modifici si va avea urmitorul cuprins:

(1" In vederea ocuparii prin concurs a functiei de manager general, candidatul trebuie si
indeplineascd urmitoarele conditii:

a) sd fie absolvent cu diploma al studiilor universitare de master sau diplomad echivalentd
conform prevederilor art. 153 alin. (2) din Legea educatiei nationale nr. 1/2011, cu
modificdrile si completdrile ulterioare, in: medicind, specializarea medicind, medicina
dentar3, specializarea medicina dentard, farmacie, specializarea farmacie, stiinte juridice sau
stiinte economice;

b) si aiba cel putin 5 ani vechime in specialitatea studiilor;

¢) sd fie absolvent al unor cursuri de perfectionare de lunga duratd in management sanitar sau
management al serviciilor de sinatate, avizate de Ministerul Sanatatii in baza criteriilor de
calitate stabilite prin ordin al ministrului sinatatii;

9. La articolul 118, dupi alineatul (1') se introduc doud noi alineate, alin. 1) si 1% cu
urmitorul cuprins:

,»(1%) Candidatii care sunt absolventi al unui masterat sau doctorat in management sanitar sau

managementul serviciilor de sindtate, organizat intr-o institufie de invatimant superior acreditaté,



potrivit legii sau care sunt medici specialisti sau primari in specialitatea Sandtate publica si
management sunt exceptati de la indeplinirea conditiei previzute la alin. (1') lit. c).

(1*) Persoanele care ocupi functiile de manager general sau de director medical, sub sanctiunea
revocdrii din functie, au obligatia sa facd dovada absolvirii, o dati la trei ani, a unuia dintre cursurile
de perfectionare de scurtd duratd in management sanitar sau managementul serviciilor de sénatate,
avizate de Ministerul Sanatitii, in baza criteriilor de calitate stabilite prin ordin al ministrului
SAnatafii.”

10. La articolul 118, alineatul (3') se modifici si va avea urmatorul cuprins:
,,(3Y) Pot fi numite in functia de manager general interimar persoanele care indeplinesc conditiile
previzute la alin. (1%), lit. a) si b).”’

11. La articolul 135 alineatul (1), litera ¢) se modifica si va avea urmaitorul cuprins:
,,€) unitati medicale ambulatorii ale universitatilor publice care au in structurd facultiti de medicina
sau stomatologie acreditate, definite ca ambulatorii universitare.’”

12. Articolele 140" si 1407 se modifici si vor avea urmitorul cuprins:
,,Art. 140" - (1) Obiectul prezentului titlu il constituie reglementarea domeniului asistentei medicale
mobile.
(2) Asistenta medicald mobild are ca scop furnizarea de servicii medicale si conexe actului medical,
preventive, profilactice si curative, in regim mobil.
(3) Asistenta medicald mobild poate fi organizatd cu prioritate in zone izolate, greu accesibile, cu
acoperire deficitard a serviciilor de sanatate.
(4) Serviciile de asistentd medicald mobila sunt furnizate att persoanelor asigurate, cit si persoanelor
neasigurate, sau neinscrise pe listele de capitatie a unui medic de familie, celor care nu au documente
de identitate.
(5) Serviciile de asistentd medicald mobild sunt furnizate cu prioritate femeilor gravide si copiilor.”

Art. 1407 - In intelesul prezentului titlu, expresiile de mai jos au urmatoarele semnificatii:

a) Cabinet medical mobil - structurd medicald mobila organizatd pe un autovehicul special amenajat,
cu dotari minime, care se deplaseazi in teritoriu impreuna cu personalul medical, in vederea acordarii
serviciilor medicale generale si de specialitate.

b) Unitate medicald mobili - structurd medicald mobild care cuprinde doud sau mai multe cabinete
medicale mobile, cu anumite facilitafi, organizate pe un autovehicul special amenajat cu dotari
minime, care se deplaseazd in teritoriu impreund cu personalul medical, in vederea acordarii
serviciilor medicale generale si de specialitate.

¢) Caravand medicald — ansamblul personalului medical care se deplaseaza cu echipamente medicale
in zone cu acoperire deficitard a serviciilor de sandtate, pentru servicii medicale preventive si

»

curative.’
13. Articolul 140° se abroga.
14. Articolul 1407 se modificii si va avea urmitorul cuprins:

»Art. 1407 - In structurile previzute la art. 140* , medicii specialisti pot avea in coordonare medici
rezidenti si studenti din domeniul sénatafii. Medicii specialisti pot colabora si cu alte categorii de



personal medical, precum si cu persoane autorizate pentru furnizarea serviciilor conexe actului
medical, asistenti medicali comunitari, mediatori sanitari si personal medical din cadrul organizatiilor
neguvernamentale care desfisoara activitati in domeniul sanatatii.

15. Articolul 140" se modifici si va avea urmitorul cuprins:
»Art. 140" - (1) Alaturi de medicii specialisti previzuti la art. 140” asistenta medicald mobili poate
fi asiguratd si de cétre urmatoarele categorii de personal:

a) medici stomatologi;

b) farmacisti;

¢) asistenti medicali, cu respectarea competentelor previzute in Ordonanta de urgentd a
Guvernului nr. 144/2008 privind exercitarea profesiei de asistent medical generalist, a
profesiei de moasa si a profesiei de asistent medical, precum si organizarea si functionarea
Ordinului Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali din Romaénia,
aprobatd cu modificari prin Legea nr. 53/2014, cu modificarile si completérile ulterioare,
asistenti de farmacie;

d) furnizori de servicii conexe actului, astfel cum sunt previzuti laart. 1 din Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 83/2000 privind organizarea si functionarea cabinetelor de liberd
practicd pentru servicii publice conexe actului medical, aprobatd cu modificéri prin Legea
nr. 598/2001, cu modificarile si completirile ulterioare;

€) moage, care 1si desfisoard activitatea in regim salarial gi/sau independent, aflate in
colaborare cu medicul specialist in medicind de familie sau cu medicul specialist in
obstetrica-ginecologie, conform competentelor prevézute la art. 7 din Ordonanta de urgenti
a Guvernului nr. 144/2008, aprobata cu modificari prin Legea nr. 53/2014, cu modificérile
si completiarile ulterioare.

(2) In realizarea activititilor de asistentd medicald mobild mai pot fi implicati: asistenti medicali
comunitari, mediatori sanitari si voluntari ai ONG-urilor de profil medical.

(3) Toate categoriile de personal implicat in asistenta medicald mobila trebuie si aiba drept de libera
practicd.”’

16. Articolele140' — 140"  se abrogi.

17. La articolul 165, alineatul (1') se modifici si va avea urmiitorul cuprins:

(1" Personalul didactic medico-farmaceutic din universititi care au in structurd facultiti de
medicind, stomatologie sau farmacie acreditate beneficiazi de integrare clinicd in unitatile si
institutiile din subordinea, coordonarea sau sub autoritatea Ministerului Sanatagii, In unitatile
medicale din subordinea ministerelor si institutiilor cu retea sanitara proprie, in unititile si institutiile
medicale din subordinea autoritdtilor administratiei publice locale, in spitalele, ambulatoriile si
farmaciile universitare aflate in subordinea universititilor de medicini si farmacie acreditate precum
si in spitale si cabinete private. De aceleasi prevederi beneficiazd si medicii si farmacistit
specialisti/primari care au calitatea de asisten{i universitari pe perioadd determinati, pe perioada cat
au aceastd calitate. Ministerul Sanititii va aduce in concordantd structurile aferente in vederea
asiguridrii normelor de integrare clinica.”

18. La articolul 169, dupa alineatul (41) se introduce un nou alineat, alin. (4), cu urmiitorul
cuprins:



(4 in subordinea universitatilor publice care au in structurd facultati de medicinid sau
stomatologie acreditate se pot infiinfa spitale clinice, publice care asigurd asistentd medicald,
desfasoard activitate de invatimant medical, cercetare stiintifici medicald si de educatie medicala
continua (EMC).”’

19. La articolul 170 alineatul (1), litera h) se modifici si va avea urmétorul cuprins:

,,h) spitalul clinic - spitalul care are in componentd sectii/compartimente clinice care asigurd
asistentd medicala, desfisoard activitate de invatdmant, cercetare stiintificd medicala si de educatie
medicald continud (EMC), avind relatii contractuale sau fiind infiintat de o institutie de invatamant
medical superior acreditatd. Institutele, centrele medicale si spitalele de specialitate care au in
componenti o/un sectie/compartiment clinic() sunt spitale clinice. In spitalele clinice publice cu
sectii/compartimente clinice, baza clinicd de invitdmant medical se pune gratuit la dispozitia
institutiilor publice de invitimant medical superior acreditate. Pentru activitatea medicala,
diagnosticd si terapeutica, personalul didactic este in subordinea administratiei spitalului, in
conformitate cu prevederile contractului de munca;”’

20. La articolul 172, alineatul (7) se modifica si va avea urmitorul cuprins:
,»(7) Structura organizatoricd, reorganizarea, restructurarea, schimbarea sediului si a denumirilor
pentru spitalele publice din reteaua proprie a altor ministere si institutii publice cu retea sanitara
proprie se aprobda prin ordin al ministrului, respectiv prin act administrativ al conducatorului
institutiei, la propunerea managerului spitalului, cu avizul Ministerului Sanatatii.”

21. La articolul 176, alineatul (2) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
,(2) In vederea ocuparii prin concurs a functiei de manager persoani fizici sau reprezentant
desemnat de managerul persoana juridicd, candidatul trebuie sd indeplineascé urmétoarele conditii:

a) sd fie absolvent cu diploma al studiilor universitare de master sau diplomd echivalenta
conform prevederilor art. 153 alin. (2) din Legea educatiei nationale nr. 1/2011, cu
modificarile si completdrile ulterioare, in: medicind, specializarea medicind, medicina
dentard, specializarea medicind dentard, farmacie, specializarea farmacie, stiinte juridice sau
stiinfe economice;

b) sd aiba cel putin 5 ani vechime in specialitatea studiilor;

c) sé fie absolvent al unor cursuri de perfectionare de lungéd duratd in management sanitar sau
management al serviciilor de sinéatate, avizate de Ministerul Sanatatii in baza criteriilor de
calitate stabilite prin ordin al ministrului sanatatii;”’

22. La articolul 176, dupa alineatul (2) se introduc doud noi alineate, alin. ) si 2% cu
urmiitorul cuprins:

(29 Candidatii care sunt absolventi al unui masterat sau doctorat in management sanitar sau
managementul serviciilor de sidnitate, organizat intr-o institutie de invatimént superior acreditats,
potrivit legii sau care sunt medici specialigti sau primari in specialitatea S#natate publicd si
management sunt exceptati de la indeplinirea conditiei prevazute la alin. (2) lit. ¢).
(2*) Persoanele care ocupd functia de manager persoani fizicd sau reprezentant desemnat de
managerul persoand juridicd, sub sanctiunea revocarii din functie, au obligatia sd facd dovada
absolvirii, o dati la trei ani, a unuia dintre cursurile de perfectionare de scurtd duratd in management



sanitar sau managementul serviciilor de santate, avizate de Ministerul Sénatatii, in baza criteriilor de
calitate stabilite prin ordin al ministrului sénatatii.”’

23. La articolul 181, alineatul (4) se modifici si va avea urmatorul cuprins:
,(4) In vederea ocuparii prin concurs a functiei de director medical, candidatul trebuie si
indeplineascd urmatoarele conditii:

a) sa fie medic specialist sau medic primar;

b) si aibad cel putin 5 ani vechime ca medic specialist;

¢) sa fie absolvent al unor cursuri de perfectionare de lungéd duratd in management sanitar sau

management al serviciilor de sanatate, avizate de Ministerul Sanatatii in baza criteriilor de
calitate stabilite prin ordin al ministrului sénatétii.

24. La articolul 181, dupa alineatul (4% se introduc doud noi alineate, alin. @) si 4%, cu
urmaitorul cuprins:

,»(4%) Candidatii care sunt absolventi al unui masterat sau doctorat in management sanitar sau
managementul serviciilor de sinitate, organizat intr-o institutie de invatdmant superior acreditati,
potrivit legii sau care sunt medici specialisti sau primari in specialitatea S#ndtate publica si
management sunt exceptati de la indeplinirea conditiei prevézute la alin. (4) lit. c).
(4*) Persoanele care ocupa functiile de director medical sau de director de ingrijiri, sub sanctiunea
revocirii din functie, au obligatia s facd dovada absolvirii, o dati la trei ani, a unuia dintre cursurile
de perfectionare de scurta duratd in management sanitar sau managementul serviciilor de sinitate,
avizate de Ministerul S#natdtii, in baza criteriilor de calitate stabilite prin ordin al ministrului
sanatagii.”’

25. La articolul 185, alineatele (7) si (7') se modifici si vor avea urmitorul cuprins:
,,(7) In sectiile clinice, laboratoarele clinice si serviciile medicale clinice, functia de sef de sectie, sef
de laborator si sef de serviciu medical se ocupi de citre cadrul didactic universitar medical cu gradul
cel mai mare de predare, la propunerea senatului universitatii in care se afla institufia de invafaméant
medical superior, cu avizul managerului.
(7" In sectiile clinice, laboratoarele clinice si serviciile medicale clinice, functia de sef de sectie, sef
de laborator si sef de serviciu medical pentru care nu se poate aplica procedura previzuti la alin. (7)
din lipsa unui cadru didactic cu functie de predare sau in cazul in care exista mai multe persoane care
indeplinesc conditiile de a fi numite, functia se ocupi prin concurs organizat conform prevederilor
alin. (1).”

26. La articolul 185, dupii alineatul (2) se introduce un nou alineat, alin. (2") cu urmitorul
cuprins:
(2" Persoanele care ocupi functiile previzute la art. 185 alin. (2), sub sanctiunea revocdrii din
functie, au obligatia ca in termen de 3 ani de la data ocupérii functiei si ulterior la fiecare 3 ani sa
facd dovada absolvirii unuia dintre cursurile de perfectionare de scurtd duratd in management sanitar
sau managementul serviciilor de s@natate, avizate de Ministerul Sanététii in baza criteriilor de calitate
stabilite prin ordin al ministrului sinatatii.”

27. La articolul 280, alineatul (2) se modifici i va avea urmitorul cuprins:



,»(2) CNAS organizeaza si administreazd Platforma informaticé din asigurérile de sénatate - de interes
national si utilitate publica, care cuprinde: sistemul informatic unic integrat, sistemul national al
cardului de asigurdri sociale de sanatate, sistemul national de prescriere electronicd si sistemul
dosarului electronic de sénitate al pacientului care cuprinde datele si se constituie in conditiile
stabilite prin titlul IX"1, precum si sistemul integrat de management in sistemul de asiguréri sociale
de sanitate, asigurdnd interoperabilitatea acesteia cu solutiile de e-S#ndtate la nivel national, in
conditiile legii, pentru utilizarea eficienta a informatiilor in elaborarea politicilor de sanitate si pentru
managementul sistemului de sinatate.”

28. La articolul 298, alineatul (3*) se modificii si va avea urmiitorul cuprins:

(39 In vederea ocupdrii prin concurs a functiei de director general, candidatul trebuie si
indeplineasca urmitoarele conditii specifice:

a) sd fie absolvent cu diplomd al studiilor universitare de master sau diploma echivalenta
conform prevederilor art. 153 alin. (2) din Legea educatiei nationale nr. 1/2011, cu
modificarile si completérile ulterioare, in domeniul fundamental Stiinte biologice si
biomedicale - ramura de stiinte: medicind, medicind dentarad si farmacie, stiinte sociale -
ramura de stiinte: economice, juridice si administratie publica;

b) sa aiba cel putin 7 ani vechime in specialitatea studiilor necesare exercitérii functiei publice
specifice;

c) sé fie absolvent al unor cursuri de perfectionare de lungd duratd in management sanitar sau

-----

calitate stabilite prin ordin al ministrului sdnatatii;”’

29. La articolul 298, dupa alineatul (34) se introduc douid noi alineate, alin. (35) si (36) cu
urmétorul cuprins:

,,(3%) Candidatii care sunt absolventi al unui masterat sau doctorat in management sanitar sau
managementul serviciilor de sdnitate, organizat intr-o institutie de Tnvatimént superior acreditata,
potrivit legii sau care sunt medici specialisti sau primari in specialitatea Sandtate publicd si
management sunt exceptati de la indeplinirea conditiei previzute la alin. (3*) lit. ¢);
(3%) Persoana care ocupa functia de director general, sub sanctiunea incetirii raportului de serviciu,
are obligatia si facd dovada absolvirii, o dati la trei ani, a unuia dintre cursurile de perfectionare de
scurtd duratd in management sanitar sau managementul serviciilor de sinatate, avizate de Ministerul
Sanatatii, in baza criteriilor de calitate stabilite prin ordin al ministrului sénatagii.”

30. La articolul 299, alineatul (3') se modifici si va avea urmiitorul cuprins:
(3" In vederea ocupdrii prin concurs a functiei de medic-gef, candidatul trebuie sa indeplineasca
urmitoarele conditii specifice:

a) si fie absolvent cu diploma al studiilor universitare de master sau diplomd echivalenta
conform prevederilor art. 153 alin. (2) din Legea educatiei nationale nr. 1/2011, cu
modificarile si completirile ulterioare, in domeniul fundamental Stiinte biologice si
biomedicale - ramura de stiinte: medicina si medicina dentaré;

b) sa aibé cel putin 7 ani vechime in specialitatea studiilor necesare exercitdrii functiei publice
specifice;



c) sd fie absolvent al unor cursuri de perfectionare de lungé duratd In management sanitar sau

vvvvv

calitate stabilite prin ordin al ministrului sanatatii;”’

31. La articolul 299, dupi alineatul (3') se introduc doui noi alineate, alin. 3H si (3% cu
urmiitorul cuprins:

,,(39) Candidatii care sunt absolventi al unui masterat sau doctorat in management sanitar sau
managementul serviciilor de sinitate, organizat intr-o institutie de Invitimant superior acreditats,
potrivit legii sau care sunt medici specialisti sau primari in specialitatea S#nédtate publicd si
management sunt exceptati de la indeplinirea conditiei previzute la alin. (3') lit. ¢);
(3%) Persoana care ocupa functia de medic-sef, sub sanctiunea incetirii raportului de serviciu, are
obligatia sa facd dovada absolvirii, o datd la trei ani, a unuia dintre cursurile de perfectionare de
scurtd duratd in management sanitar sau managementul serviciilor de sénétate, avizate de Ministerul
Sanatatii, in baza criteriilor de calitate stabilite prin ordin al ministrului sénatatii.”’

32. La articolul 346°, alineatul (2) litera a) se modifici si va avea urmiitorul cuprins:
,»a) modulul "Sumar de urgentd", care cuprinde:

- alergii si intolerante diagnosticate;

- proteze si alte dispozitive medicale interne;

- transplant;

- fistula arterio-venoasi;

- informatii aferente ultimelor 6 luni referitoare la diagnostice, proceduri, investigatii si tratamente,
precum si informatii referitoare la medicatia eliberati;

- informatii aferente intregii vieti a pacientului referitoare la bolile cronice diagnosticate;

- grup sanguin si factor Rh;”

33. Articolul 465 se modifica si va avea urmiitorul cuprins:
,,Art. 465 - (1) Ministerul Sanatatii, in calitate de autoritate de stat, urmareste ca activitatea CMR sé
se desfdsoare In conditiile legii.
(2) Ministerul Sanatitii poate desemna observatori la procesul electoral din cadrul CMR.
(3) Conditiile si metodologia de desemnare a observatorilor prevazuti la alin. (2) se aproba prin ordin
al ministrului sanatatii.”’

34. Articolul 550 se modificii i va avea urmitorul cuprins:
,,Art. 550 - (1) Ministerul Sanatiatii, in calitate de autoritate de stat, urmareste ca activitatea CMSR si
se desféasoare n conditiile legii.
(2) Ministerul Sénétatii poate desemna observatori la procesul electoral din cadrul CMSR.
(3) Conditiile si metodologia de desemnare a observatorilor prevazuti la alin. (2) se aproba prin ordin
al ministrului san&tétii.”’

35. Articolul 640 se modifici si va avea urmitorul cuprins:
,,Art. 640 - (1) Ministerul Sinatitii, in calitate de autoritate de stat, urméreste ca activitatea CFR si
se desfisoare in conditiile legii.
(2) Ministerul Sanatatii poate desemna observatori la procesul electoral din cadrul CFR.



(3) Conditiile si metodologia de desemnare a observatorilor prevazuti la alin. (2) se aproba prin ordin
al ministrului sanatatii.”’

36. La articolul 699, dupid punctul 43 se se introduc sase noi puncte, punctele 44-49 cu
urmitorul cuprins:

,,44. medicament hibrid — orice medicament care este similar cu un medicament autorizat de punere
pe piatd care contine aceeasi substantd activi, dar fatd de care existd anumite diferente, cum ar fi:
concentratia, indicatia sau forma farmaceutica, si a carui autorizare depinde partial de rezultatele
testelor asupra medicamentului de referinta si partial de date noi din studiile clinice.
45. Asociatia Organizatia de Serializare a Medicamentelor (OSMR) - persoana juridicd de drept
privat fara scop patrimonial, infiintata in conditiile Ordonantei Guvernului nr. 26/2000 cu privire la
asociatii si fundatii, aprobatd cu modificéri i completari prin Legea nr. 246/2005, cu modificéarile si
completirile ulterioare, responsabild cu crearea si gestionarea repertoriului national, denumit Sistem
national de verificare a medicamentelor;
46. Sistem national de verificare a medicamentelor (SNVM)- sistem de repertorii conectat la
EMVS, in acord cu prevederile art. 31 si 32 din Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din
2 octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului
prin stabilirea de norme detaliate pentru elementele de sigurantd care apar pe ambalajul
medicamentelor de uz uman, creat si gestionat de citre OSMR;
47. Organizatia Europeani pentru Verificarea Medicamentelor (EMVO) - persoan juridica fara
scop patrimonial responsabild de crearea si administrarea Sistemului european de verificare a
medicamentelor (EMVS);
48. Sistemul european de verificare a medicamentelor (European Medicines Verification System -
EMVS) - router central de informatii si de date, constituit conform art. 32 alin. (1) lit. (a) din
Regulamentul delegat (UE) 2016/161, creat si gestionat de citre EMVO;
49. utilizator final - entitate juridica ce are responsabilititi cu privire la verificarea si/sau schimbarea
statutului unui medicament identificat cu un IU prin intermediul SNVM, respectiv: distribuitor angro,
farmacie comunitara, oficind locala de distributie, farmacie cu circuit inchis, drogherie - in cazul in
care elibereazi medicamente sau categorii de medicamente care se elibereazd fard prescriptie
medicala care prezintd elemente de sigurantd si sunt prevazute in anexa II la Regulamentul delegat,
orice altd entitate autorizatd de Ministerul Sanatatii pentru oferirea de asistentd medicald, cu sau farad
farmacie de circuit inchis, precum si persoanele indreptatite sd furnizeze medicamente cétre populatie
in Roménia prevazute la art. 803 lit. ¢).”

37. La articolul 703 alineatul (2') se modifica si va avea urmatorul cuprins:
,2hH Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roménia poate autoriza
temporar distributia unui medicament neautorizat, achizitionat de Ministerul Sanatitii de la Global
Drug Facility (GDF) cu finantare de la Fondul Global, in vederea utilizdirii acestuia in cadrul
programelor nationale de sanétate publicd, in conditiile stabilite prin ordin al ministrului sanatatii.”

38. La articolul 775, dupi alineatul (5) se introduce un nou alineat, alin. (6), cu urmiitorul
cuprins:
,,(6) In scopul indeplinirii responsabilitatilor stabilite de Regulamentul delegat (UE) 2016/161:
a) detinatorii de autorizatii de punere pe piatd din Romaénia, detindtorii de autorizatii de import
paralel, titularii de autorizatii privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale eliberate



conform art. 703 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, republicati, cu modificérile si completarile
ulterioare, pentru cazurile de necesitate neacoperite de medicamentele autorizate si defindtorii de
autorizatii de punere pe piatd a unor medicamente necesare pe motive de sinitate publicd pentru
rezolvarea unor nevoi medicale neacoperite emise in conformitate cu dispozitiile art. 883, au
obligatia de a se conecta la SNVM prevazut la art. 699 pct. 46, in acord cu prevederile art. 31 si 32
din Regulamentul delegat (UE) 2016/161;

b) utilizatorul final previzut la art. 699 pct. 49 este obligat si asigure conditiile necesare in vederea
conectarii la SNVM previzut la art. 699 pct. 46, dacd nu se prevede altfel in legislatia nationald, in
acord cu prevederile art. 23 din Regulamentul delegat (UE) 2016/161.”

39. Articolul 795 se modifica si va avea urmitorul cuprins:
,Art. 795 - (1) ANMDMR intocmeste o listi a medicamentelor care se elibereazi cu prescriptie
medicald pe teritoriul Roméniei specificAnd, dacd este cazul, categoria clasificarii; aceasta listd se
actualizeazi anual.
(2) ANMDMR elaboreaza Nomenclatorul medicamentelor de uz uman cuprinzidnd medicamentele
autorizate de punere pe piatd in Roménia, precizidnd pentru fiecare medicament clasificarea pentru
eliberare, si care se publica pe site-ul ANMDMR.
(3) Prin exceptie de la prevederile art. 896, nu se percep tarife pentru includerea in Nomenclatorul
medicamentelor de uz uman a autorizatiei privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale
emise in conformitate cu dispozitiile art. 703 alin. (1) si (2), a autorizatiei de distributie temporaré a
unui medicament achizitionat de Ministerul Sanatatii de la Global Drug Facility (GDF) cu finantare
de la Fondul Global, conform art. 703 alin. (2!), a autorizatiei de punere pe piata a unor medicamente
necesare pe motive de sinitate publicd pentru rezolvarea unor nevoi medicale neacoperite emise in
conformitate cu dispozitiile art. 883, a informatiilor privind medicamentele autorizate in conformitate
cu prevederile Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31
martie 2004 de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente,
precum i in situatiile prevézute la art. 738 alin. (8) si alin. 8").”

40. La articolul 875 alineatul (1), literele z) si ac) se modifica si vor avea urmitorul cuprins:
,Z) cu amendd de la 50.000 lei la 100.000 lei aplicatd detindtorului autorizatiei de punere pe
piatd/reprezentantului acestuia/detinatorului autorizatiei de import paralel emisd in conformitate cu
prevederile Ordinului ministrului s&ndtitii publice nr. 1.962/2008 privind aprobarea Procedurii de
eliberare a autorizatiilor de import paralel pentru medicamente de uz uman, cu modificarile si
completirile ulterioare, titularului de autorizatie privind furnizarea de medicamente pentru nevoi
speciale emisd in baza art. 703 alin. (2) In alte cazuri de necesitate neacoperite de medicamentele
autorizate, pentru punerea pe piatd dupd data de 9 februarie 2019 a unui medicament, precum si
detinatorului autorizatiei de punere pe piatd a unor medicamente necesare pe motive de sinitate
publicd pentru rezolvarea unor nevoi medicale neacoperite emise in conformitate cu dispozitiile art.
883, care nu respecta obligatiile prevazute la art. 774 lit. o) i art. 775 alin. (6) lit. a) din prezenta lege,
precum si ale art. 33 sau ale art. 40 din Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2
octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului
prin stabilirea de norme detaliate pentru elementele de sigurantd care apar pe ambalajul
medicamentelor de uz uman, denumit in continuare "Regulamentul privind elementele de siguranta
care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman".



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

ac) cu amendi de la 50.000 lei la 100.000 lei, aplicatd distribuitorului angro/persoanei autorizate sa
elibereze sau persoanei indreptitite sd furnizeze medicamente citre populatie in Romaénia pentru
nerespectareca dupd data de 9 februarie 2019 a prevederilor art. 24 sau ale art. 25 din Regulamentul
privind elementele de siguranti care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman, precum si ale art.
775 alin. (6) lit. b) din prezenta lege;”

41. La articolul 875, dupa alineatul ae) se introduc doui noi alineate, alin. (af) si (ag) cu
urmitorul cuprins:

,»af) cu amendi de la 50.000 lei la 100.000 lei, aplicatd persoanelor fizice sau juridice, in cazul
prepararii, fabricarii, oferirii, expunerii spre vanzare, vanzarii, distribuirii, livrarii cu orice titlu,
importului, exportului ori altor operatiuni privind circulatia medicamentelor, inclusiv vénzarea la
distantd prin intermediul serviciilor societitii informationale, fard a detine autorizatie emisd in acest
sens de institutia competenta;
ag) cu amendd de la 50.000 lei la 100.000 lei si cu suspendarea autorizatiei de distributie angro a
medicamentelor pentru o perioadd de 6 luni, aplicatd distribuitorului angro care nu notifica
ANMDMR cu 20 de zile inainte de efectuarea unei livrari intracomunitare, inclusiv a tranzactiilor
intre doud sau mai multe reprezentante ale aceleiasi companii, aflate in tari diferite sau daca nu
onoreazd comenzile justificate primite de la beneficiarii cu care se afld in relatii contractuale, in
termen de maximum 24 de ore pentru comanda justificatd aferentd unei prescriptii medicale pentru
afectiuni acute si subacute, respectiv 48 de ore pentru comanda justificatd aferentd unei prescriptii
medicale pentru afectiuni cronice.”

42. Articolul 876" se modifici si va avea urmitorul cuprins:
,Art. 876" - Prin derogare de la dispozitiile art. 32 alin. (3) din Ordonanta Guvernului nr. 2/2001
privind regimul juridic al contraventiilor, aprobatd cu modificdri §i completari prin Legea nr.
180/2002, cu modificarile si completdrile ulterioare, plangerea impotriva procesului-verbal de
constatare a contraventiei si de aplicare a sanctiunii nu suspendd executarea sanctiunii
contraventionale complementare aplicate potrivit art. 875 alin. (1) lit. a), e), g), k), m)-q) si ag) si art.
875'.”

43. Articolul 890 se modifica si va avea urmitorul cuprins:

»Art. 890 - (1) Ministerul Sanatatii stabileste, avizeaza si aproba, prin ordin al ministrului sénétatii,
preturile maximale ale medicamentelor de uz uman cu autorizatie de punere pe piatd in Romaénia, cu
excepfia medicamentelor a caror punere pe piatd este autorizati de Agentia Europeand a
Medicamentelor prin procedura centralizatd si care sunt achizitionate prin procedurd centralizatd la
nivelul Comisiei Europene, a medicamentelor care au drept forma farmaceuticéd “gaz medicinal” si a
medicamentelor care se elibereaza fard prescriptie medicalda (OTC) si nu se regisesc in lista
cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi
asiguratii cu sau fara contributie personald pe bazi de prescriptie medicald in sistemul de asiguréri
sociale de sidnatate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor
care se acorda in cadrul programelor nationale de sénatate.

(2) Pentru realizarea interconectarii cu institutii internationale si/sau cu organizatii internationale care
activeazd in domeniul medicamentelor de uz uman, inclusiv la baza de date integratd europeana cu
informatii despre preturile acestora, Ministerul Sanétatii poate plati anual cotizatii si taxe.



(3) Nivelul cotizatiilor si taxelor previzute la alin. (2) se aprobad anual prin hotirire a Guvernului si
se asigurd de la bugetul de stat, prin bugetul Ministerului Sanatatii.”

44. La articolul 931, alineatul (1) se modifica si va avea urmétorul cuprins:
,»(1) Dispozitivele medicale second-hand, furnizate gratuit sau contra cost, se pun in functiune si sunt
utilizate numai in urma evaludrii performantelor acestora de citre ANMDMR si in baza avizului
eliberat de cétre aceasta.”

45. La articolul 933, dup# alineatul (3), se introduce un nou alineat, alin. (4) cu urmétorul
cuprins:

,»(4) Utilizatorii de dispozitivele medicale puse in functiune si aflate in utilizare anterior intrarii in
vigoare a termenului prevazut la art. V alin. (3) din Ordonanta Guvernului nr. 37/2022 pentru
modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnititii si a Legii nr.
227/2015 privind Codul fiscal, precum si stabilirea unor alte mésuri in domeniul sénétitii, trebuie sd
se conformeze prevederilor art. 933 lit. k) in termen de maximum 1 an de la data intrérii In vigoare a
prezentei ordonante de urgenta”

46. La articolul 935 alineatul (1), literele c) si h) se modifica si vor avea urmitorul cuprins:

,,€) nerespectarea prevederilor art. 931, cu amendd de la 5.000 lei la 10.000 lei, aplicabild unitatii
sanitare, precum si cu interzicerea utilizarii dispozitivului medical pand la data obtinerii avizului
prevazut de prezentul titlu;
h) nerespectarea prevederilor art. 933 alin. (1) lit. d) si j), cu amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei,
precum si interzicerea utilizarii dispozitivelor medicale neconforme in situatiile in care aceasta
sanctiune contraventionald complementard trebuie aplicatd pentru a putea preintdmpina un risc
iminent asupra vietii si sdnatatii pacientului;”

ART. II. - Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 29/2022 privind stabilirea cadrului
institutional si a masurilor necesare pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr.
536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, precum si
pentru modificarea unor acte normative in domeniul sinititii, publicatd in Monitorul Oficial
al Romainiei, Partea I, nr. 283 din 24 martie 2022, cu modificirile ulterioare, se modifica si se
completeazi dupd cum urmeazi:

1. La articolul 2, alineatul (2) se modifici si va avea urmitorul cuprins:
.»(2) Se desemneaza Comisia Nationald de Bioeticd a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
denumitd in continuare CNBMDM, organism independent fard personalitate juridica, care
functioneazi in cadrul Academiei de Stiinte Medicale, sd efectueze analiza eticd si sd emité avize in
sensul Regulamentului. Componenta, modul de organizare si functionare al CNBMDM si
reglementarea aspectelor pentru asigurarea aplicarii prevederilor Regulamentului se aproba prin ordin
al ministrului sanatatii.”’

2. La articolul 2, dupi alineatul (2) se introduce un nou alineat, alin. (3) cu urmitorul
cuprins:



.(3) Academia de Stiinte Medicale asigura secretariatul tehnic si functionarea CNBMDM.”

3. Dupi articolul 5, se introduce un nou articol, art. 51, cu urmitorul cuprins:
LArt. 5! (1) Veniturile realizate din incasarea tarifului previzut la art. 5 alin. (1) pot fi utilizate de
Academia de Stiinte Medicale pentru:
a) plata remuneratiei membrilor CNBMDM;
b) plata remuneratiei expertilor externi contractati;
¢) cheltuieli de natura bunurilor si serviciilor necesare pentru functionarea CNBMDM.
(2) Cuantumul remuneratiei membrilor CNBMDM si a expertilor externi contractati se stabileste prin
decizie a presedintelui Academiei de Stiinte Medicale.

ART. IIL - Ordonanti de urgenti a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii
pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sinitatii, publicati in Monitorul Oficial Nr. 680
din 26 septembrie 2011, cu modificirile si completiirile ulterioare se modifica si se completeazi
dupa cum urmeaza:

1. Articolul 1 se modifici si va avea urmiitorul cuprins:

,Art. 1 - (1) Detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, direct sau prin
reprezentantii legali ai acestora, au obligatia de a plati trimestrial pentru medicamentele incluse in
programele nationale de sinitate, pentru medicamentele cu sau fara contributie personald, folosite in
tratamentul ambulatoriu pe bazi de prescriptie medicala prin farmaciile cu circuit deschis, pentru
medicamentele utilizate in tratamentul spitalicesc, precum si pentru medicamentele utilizate in cadrul
serviciilor medicale acordate prin centrele de dializa, suportate din Fondul national unic de asigurari
sociale de sanatate si din bugetul Ministerului San#tatii, contributiile trimestriale calculate conform
prezentei ordonante de urgenta.

(2) In intelesul alin. (1), medicamentele pentru care se suportd contributia trimestriald sunt cele puse
pe piatd de citre detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd in conditiile art. 704 din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sinatitii, republicatd, cu modificirile si completérile
ulterioare.”

2. Articolul 2 se modifica si va avea urmétorul cuprins:
,,Art. 2. In intelesul prezentei ordonante de urgenti, reprezentant legal este persoana juridicd roméana
sau, dupd caz, dezmembramantul fard personalitate juridica al societdtii care are administrafia
centrald ori sediul principal in alte state membre ale Uniunii Europene sau in state apartindnd
Spatiului Economic European, denumite in continuare state membre, imputernicitd de catre
detinitorul autorizatiei de punere pe piata pentru a duce la indeplinire obligatiile legale prevazute de
prezenta ordonantd de urgentd.”

3. La articolul 4, dupi alineatul (1) se introduce un nou alineat, alin. (11), cu urmitorul
cuprins:

,,(1") Detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor prevazute la art. 1, care nu sunt

inregistrati ca platitori ai contributiei trimestriale, au obligatia s depund la Casa Nationald de

Asiguriri de Sanitate datele de identificare ale persoanelor obligate la plata contributiei trimestriale,



precum si lista medicamentelor pentru care se datoreazd contributia, in baza metodologiei si a
formatului stabilit prin ordin al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sénétate.”

4. Alineatul (2"), al articolului 4 se modifici si va ava urmitorul cuprins:
,.,(2") Detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor previzute la art. 1, inregistrati ca
platitori ai contributiei trimestriale, au obligatia sa depuna la Casa Nationald de Asigurdri de Sanétate
lista actualizati a medicamentelor pentru care se datoreaza contributia trimestriala, pana la data de 15
inclusiv a lunii urmitoare incheierii trimestrului pentru care se datoreaza contributia, potrivit
ordinului presedintelui Casei Nationale de Asiguriri de Sinatate mentionat la alin. (1 hr

5. La articolul 4, dupi alineatul (3) se introduce un nou alineat, alin. (3Y), cu urmitorul
cuprins:
,,(3") Persoanele mentionate la alin. (1') au obligatia si se inregistreze fiscal la Agentia Nationala de
Administrare Fiscali ca platitori ai contributiei trimestriale previzute la art. 1.”

6. Articolul 8 se modifici si va avea urmitorul cuprins:

,Art. 8 - (1) Pentru neachitarea la termenul prevdzut la art. 5 alin. (8) de citre detindtorii
autorizatiilor de punere pe piati a medicamentelor a contributiei trimestriale prevazute la art. 1 se
datoreaza dupd acest termen dobénzi §i penalitdti de intdrziere, conform prevederilor Legii nr.
207/2015 privind Codul de procedurd fiscald, cu modificarile si completirile ulterioare.

(2) Pentru detinitorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor care nu isi indeplinesc
obligatiile previzute la art. 4, medicamentele pentru care detin autorizatie de punere pe piatad se
exclud din Lista preturilor de referintd pe unitate terapeuticd aferente medicamentelor - denumiri
comerciale din catalogul national al preturilor medicamentelor autorizate de punere pe piatd in
Roménia (CANAMED), aprobatd prin ordin al presedintelui Casei Nationale de Asiguréri de
Sandtate, elaboratd pe baza Listei cuprinzind denumirile comune internationale corespunzétoare
medicamentelor de care beneficiazd asigurafii, cu sau fard contributie personald, pe bazd de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sénatate, aprobata prin Hotérarea Guvernului
nr. 720/2008 republicatd, cu modificarile si completirile ulterioare, si din lista denumirilor
comerciale si a preturilor de decontare a medicamentelor care se acorda bolnavilor cuprinsi in cadrul
programelor nationale de séndtate, corespunzatoare denumirilor comune internationale (DCI)
previzute in sectiunea C2 a sublistei C din anexa la Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008,
republicati,cu modificarile i completdrile ulterioare, si pot fi reincluse la o urmétoare editie a
acestora in conditiile indeplinirii tuturor obligatiilor potrivit prevederilor prezentei ordonante de
urgenta.”

7. In tot cuprinsul art. 1 - 11, sintagma “detindtorii autorizatiilor de punere pe piafd a
medicamentelor care sunt persoane juridice romdne, precum si defindtorii autorizatiilor de punere
pe piafd a medicamentelor care nu sunt persoane juridice romdne, prin reprezentantii legali ai
acestora” se inlocuieste cu sintagma “detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor,
direct sau prin reprezentantii legali ai acestora”.

ART. IV. - Legea nr. 136/2020 privind instituirea unor misuri in domeniul séindtitii publice in
situatii de risc epidemiologic si biologic, republicati in Monitorul Oficial al Romaéniei, partea I,
nr. 884 din 28.09.2020, se completeaza dupi cum urmeaza:



1. Dupa3 articolul 6, se introduce un nou articol, art. 6', cu urmitorul cuprins:
,,6'. Declararea, certificarea sau constatarea, dupi caz, a incetirii situatiilor de risc epidemiologic si
biologic previzute la art. 6 se dispune de cétre structura care a dispus instituirea acestora.*

ART. V. - Ordonanta de urgenti a Guvernului nr. 180/2020 pentru modificarea si completarea
Legii nr. 136/2020 privind instituirea unor misuri in domeniul sinatitii publice in situatii de
risc epidemiologic si biologic, a Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 158/2005 privind
concediile si indemnizatiile de asiguriiri sociale de sinitate, precum si pentru stabilirea unor
misuri cu privire la acordarea concediilor medicale, publicati in Monitorul Oficial al
Romaniei nr. 982 din 23 octombrie 2020, Partea I, cu modificiirile ulterioare, se modifica si se
completeazi dupi cum urmeazi:
1. Articolul V se modifici si va avea urmitorul cuprins:

wArticolul V

(1) Serviciul de Telecomunicafii Speciale dezvoltd Sistemul FElectronic de Gestionare a
Informatiilor din Sanatate - SEGIS, format din mai multe module, fiecare modul avand cerinte
operationale reglementate prin ordin comun al ministrului sénétatii si directorului Serviciului de
Telecomunicatii Speciale.

(2) Modulul aferent informatiilor referitoare la boli transmisibile este gestionat de Institutul
National de Sanitate Publicd si preia datele colectate in aplicatia informaticd ,.Corona-forms”
dezvoltati in conditiile prevazute de Ordinul ministrului sanatatii nr. 1829/ 2020 pentru aprobarea
fluxului informational utilizat in raportarea datelor referitoare la infectia cu virusul SARS-CoV-2,
cu modificarile si completarile ulterioare, precum si datele din Registrul Unic de Boli Transmisibile
dezvoltat conform HG nr. 657/ 2022 privind aprobarea continutului si a metodologiei de colectare
si raportare a datelor pentru supravegherea bolilor transmisibile in Registrul unic de boli
transmisibile. Cerintele operationale ale modulului vor fi formulate de catre Institutul National de
Séanatate Publica, care este proprietarul datelor.

(3) In toate actele normative in vigoare, expresia ,,Corona-forms” se inlocuieste cu expresia
,»SEGIS-modul Boli transmisibile”.

2. Dupai articolul V, se introduce un nou articol, articolul VI, cu urmitorul cuprins:
HArticolul VI
(1) In vederea asigurarii asistentei de sinitate publics, prevenirea imbolnivirilor si imbunititirea
calitatii vietii, precum si in vederea asigurdrii interventiilor specializate in situafii de criza, de
calamitate ori de razboi, Ministerul Sanititii, in calitate de proprietar, utilizeazd Sistemul electronic
de gestionare a informatiilor din sénétate — SEGIS.
(2) Procesul de colectare si de prelucrare a datelor furnizate de cétre unitétile sanitare si agentii
economici din domeniul sinatitii se realizeaza cu respectarea urmétoarelor cerinte:
a) se efectueazi in interesul legitim al persoanelor in scopul asigurdrii asistentei medicale, cu
consimtamantul persoanei;
b) este necesar din motive de interes public In domeniul sénétatii publice, cu respectarea stricta
a masurilor adecvate si specifice privind drepturile de acces la acestea in vederea protejirii
drepturilor si libertatilor persoanei vizate, In special a secretului profesional;
¢) este necesar in scopuri legate de medicina preventiva sau a muncii, de evaluarea capacitifii
de muncd a angajatului, de stabilirea unui diagnostic medical, de furnizarea de asistenta



medicald sau sociald sau a unui tratament medical sau de gestionarea sistemelor si serviciilor de
sdndtate sau de asistentd sociald, in temeiul dreptului Uniunii sau al dreptului intern sau in
temeiul unui contract incheiat cu un cadru medical si sub rezerva prelucrérii datelor de citre
persoane specializate, anume desemnate, supuse obligatiei de pastrare a secretului profesional,
respectiv de protejare a confidentialitétii datelor personale si medicale ale pacientului;
d) este necesar in scopuri de cercetare stiintifica, istorica i statistic;
€) este necesar in scopul limitérii raspandirii bolilor transmisibile.
(3) In situatia in care persoana care urmeaza a fi inregistrati in SEGIS se afld in imposibilitatea
fizicd de a-si exprima consimtdmantul prelucrarii datelor cu caracter personal, dar este necesard o
interventie medicalda de urgentd, prelucrarea datelor se poate efectua fdrd consimtimantul
persoanei.
(4) Au calitatea de operatori ai SEGIS:
a) Ministerul Sanétatii — operator principal;
b) Institutul National de Snatate Publicd;
¢) Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia;
d)  Directiile de sanatate publici judetene si a Municipiului Bucuresti, precum si structurile de
specialitate din cadrul ministerelor i institutiilor cu retea sanitara proprie;
€) unitdtile sanitare si agentii economici din domeniul sanatitii care au obligatia raportérii
datelor in ,,SEGIS”.
(5) SEGIS prelucreaza urmatoarele categorii de date:
a) Statistice cu privire la:
i. situatia paturilor libere, dinamica si functionalitatea dispozitivelor medicale;
ii. situatia patologiilor, pe categorii, din cadrul unitatilor sanitare publice §i private;
iii. rapoarte si analize cu privire la dinamica si raspandirea geografica a patologiilor, pe
categorii de varstd, de sex si categorii de patologii;
iv. alte date/ rapoarte necesare fundamentarii politicilor de sanatate;
b) cu caracter personal;
¢) cu caracter medical: rezultate investigatii clinice si de laborator, medicafie, informatii
legate de servicii medicale, informatii legate de starea de sénitate, diagnostic si date
privind statusul vaccinal al pacientilor;
d) stocuri de medicamente si dispozitive medicale, precum si trasabilitatea acestora.
(6) Pentru ministerele si institutiile cu retea sanitard proprie din Sistemul national de apdrare,
ordine publicd si sigurantd nationald, datele sunt colectate, prelucrate, validate sau modificate de
catre structurile de specialitate din cadrul acestora, cu respectarea legislatiei privind protectia
informatiilor clasificate.
(7) Datele mentionate la alin. (5), lit. b) si c), colectate, prelucrate si validate, pot fi furnizate
tertilor, doar cu consimtdmantul persoanei, in interesul medical al acesteia.
(8) In scopuri de cercetare stiintifics, istoricii §i statisticd, pot fi furnizate citre terti, de catre
operatorul principal, date exclusiv statistice din SEGIS, fara date cu caracter personal care s poata
facilita identificarea persoanei vizate.
(9) Cererile referitoare la datele prelucrate in SEGIS, precum si cererile formulate pentru
exercitarea drepturilor persoanelor vizate, prevazute la art. 13 — 21 din Regulamentul (UE)
2016/679, in raport cu datele cu caracter personal prelucrate, se adreseazd si se solutioneaza de
catre Ministerul Sanatatii.



(10) In momentul colectarii datelor de citre unitatile sanitare, persoanele vor fi informate asupra
urmétoarelor:

a) datele medicale vor fi prelucrate in interesul legitim propriu in acordarea asistentei medicale,
cu respectarea confidentialititii datelor personale, accesul la acestea fiind conditionat de
respectarea prevederilor alin. (1) si (2);

b) operatorii SEGIS care au acces la datele cu caracter personal;

¢) infrastructura de comunicatii pe care este gazduit SEGIS este asigurati de citre Serviciul de
Telecomunicatii Speciale, iar accesul neautorizat la datele cu caracter personal este interzis;

d) datele prelucrate de catre SEGIS si care fac obiectul transferului/comunicérii cétre terti sunt
exclusiv de naturd statistica, fara a fi oferite datele cu caracter personal sau, atunci cand este
necesard consultarea stiintificd in scopul diagnosticérii persoanei vizate, cu anonimizarea
datelor cu caracter personal, prin codificarea datelor personale;

e) in situatiile prevazute la art. 6 din Legea nr.136/2020 privind instituirea unor masuri in
domeniul sanatitii publice in situatii de risc epidemiologic si biologic, republicatd, cu
modificarile si completirile ulterioare, datele cu caracter personal vor putea fi comunicate
cétre alte institutii nationale implicate in managementul acestor situatii;

f) dreptul de a depune plangere la Autoritatea Nationala de Supraveghere a Prelucririi Datelor
cu Caracter Personal (ANSPDCP) privind nerespectarea prevederilor alin.(1) lit. a);

g) dreptul de a solicita rectificarea datelor cu caracter personal inexacte care il privesc.
Rectificarea datelor cu caracter personal se realizeazd de cétre operatorii care au acces in
sistem;

h) dreptul de a obtine din partea operatorului principal restrictionarea prelucrérii datelor cu
caracter personal in cazul in care:

i. persoana vizatd contestd exactitatea datelor, pentru o perioadd care ii permite
operatorului sa verifice exactitatea datelor;

ii. nu sunt respectate prevederile alin.(1) lit.a);

iii. persoana vizata este implicatd intr-un litigiu, exercitarea sau apérarea unui drept in
instanta;

iv. persoana vizatd s-a opus prelucrarii, pentru intervalul de timp In care se verifica
daca drepturile legitime ale operatorului prevaleaza asupra celor ale persoanei vizate.

i) dreptul persoanei de a se opune prelucririi datelor cu caracter personal care o privesc, cu
exceptia situatiilor care se pot incadra in prevederile art. 89 alin. (1) din Regulamentul (UE)
679/ 2016.

(11) in intelesul art.17, alin.(3), lit. ¢) si d) din Regulamentul (UE) 2016/679, datele cu caracter
personal sau medical, pe perioada stocdrii acestora, nu vor fi sterse la cererea persoanelor vizate,
din motive de interes public in domeniul s&ndtitfii publice.
(12) In cazul in care operatorul intentioneaz s prelucreze ulterior datele cu caracter personal intr-
un alt scop dintre cele previzute la alin. (2), operatorul in cauzi este obligat sd furnizeze persoanei
vizate, inainte de prelucrare, informatii privind scopul secundar respectiv si orice alte informatii
suplimentare relevante pentru persoana vizata.
(13) In conformitate cu prevederile art. 16, art. 17 alin. (1) si art. 18 din Regulamentul (UE)
2016/679, cu exceptia situatiilor in care acest lucru se dovedeste imposibil sau presupune eforturi
disproportionate, Ministerul Sanatitii va comunica fiecirei persoane vizate:

i. incidentele de securitate in urma cérora i-au fost divulgate datele cu caracter personal;



ii. orice rectificare sau stergere a datelor cu caracter personal sau restrictionare a prelucririi
efectuate;
iii. destinatarii cdrora au fost comunicate datele cu caracter personal, dacd persoana vizati
solicita acest lucru;
(14) Integrarea / interconectarea altor platforme / sisteme/ aplicatii / registre informatice de la nivel
national sau european in SEGIS vor fi conditionate de definirea comuna a formatului exact al
datelor care fac obiectul schimburilor de date, precum si a procedurilor tehnice de realizare a
acestor schimburi de date, cu respectarea confidentialitatii datelor cu caracter personal.
(15) Integrarea / interconectarea SEGIS cu alte platforme/ sisteme / aplicatii / registre informatice
se realizeaz3 prin transfer securizat de date.
(16) Metodologia de prelucrare, de raportare si de validare a datelor in cadrul platformelor /
sistemelor / aplicatiilor / registrelor informatice, integrate in SEGIS, se stabileste pentru fiecare
integrare/interconectare prin ordin comun al ministrului s@n&tdtii si al conducétorului /
conducitorilor institutiilor care detin platforme/ sisteme / aplicatii / registre informatice, care se
aprobd inainte de data operationalizérii platformelor / sistemelor / aplicatiilor / registrelor
informatice in cauzd, cu respectareca regiementirilor din Regulamentul (UE) 679/ 2016, a
prevederilor Legii nr. 190/ 2018 privind masuri de punere in aplicare a Regulamentului (UE)
2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind
protectia datelor), ale Legii nr. 51/1991 privind securitatea nationald a Romdniei, republicata, cu
modificarile si completirile ulterioare, ale Legii nr. 346/ 2006 privind organizarea si functionarea
Ministerului Aparrii Nationale, republicatd, cu modificarile si completérile ulterioare.
(17) Scopul fiecdrui modul al ,,SEGIS”, termenul de implementare si perioada de stocare a datelor
cu caracter personal se stabilesc prin ordin comun al ministrului sanatitii si al directorului
Serviciului de Telecomunicatii Speciale.
(18) Responsabilitatea de punere in aplicare a mésurilor tehnice si organizatorice adecvate pentru a
de beneficiar principal al SEGIS.
(19) In vederea asiguririi administrarii si suportului tehnic ale ,,SEGIS”, Ministerul Sanatatii
Imputerniceste Serviciul de Telecomunicatii Speciale sd efectueze prelucrarea datelor, in conditiile
previzute in ordinul comun mentionat la alin. (17).

ART. VI. - Legea nr. 56/2021 privind suplimentele alimentare, publicati in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I, nr. 332 din 1 aprilie 2021, se modifici si se completeazi dupa cum
urmeazi:

1. La articolul 1 alineatul (2), literele e) si f) se modifici si vor avea urmitorul cuprins:
,,) amestecuri de substante cu efect nutritional sau fiziologic, cu plante si/sau extracte
vegetale/animale si/sau produse ale stupului;
f) amestecuri de substante cu efect nutritional sau fiziologic, altele decét vitamine i minerale, cu
plante si/sau extracte vegetale/animale si/sau produse ale stupului;”

2. La articolul 1 alineatul (2), dupa litera f) se adauga o noua litera, lit. g) cu
urmiétorul cuprins:



,,g) amestecuri dintre oricare din ingredientele mentionate la pct. a)-f).”

3. La articolul 1, alineatul (3) se modifici si va avea urmitorul cuprins:
,»(3) Pentru amestecurile previzute la alin. (2) lit. ) - g) pot fi utilizate ca ingrediente plantele care
sunt incluse in lista prevazuta la art.

4. La articolul 2, literele c), g) si h) se modifici si vor avea urmaitorul cuprins:
,,¢) substante cu efect nutritional sau fiziologic, altele decit vitamine si minerale — macronutrientii,
aminoacizii, enzimele, microorganisme vii, fibrele alimentare, acizii grasi esentiali, plante, alge,
licheni, ciuperci, precum si uleiurile esentiale ale acestora, extractele vegetale si/sau extractele
animale, alimente noi autorizate, incluse in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al
comisiei de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii in conformitate cu Regulamentul (UE)
2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi;

g) notificare - instiintarea autoritétii competente privind intentia de punere pe piatd a unui supliment
alimentar;

h) certificat de notificare - act administrativ eliberat de céatre Institutul National de Sénétate Publica,
prin structurile sale, in urma notificérii produsului;”

5. La articolul 3, alineatul (2) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
»(2) Modificarile privind calitatea si/sau compozitia suplimentelor alimentare impun o noud
notificare a produsului. ”

6. La articolul 3, dupi alineatul (2) se adauga un nou alineat, alin. (3), care va avea
urmitorul cuprins:
,»(3) Certificatul de notificare se anuleazi daca suplimentul alimentar pericliteaza sdndtatea umana
sau dacd In compozitia acestuia sunt substante interzise sau retrase prin acte normative
intracomunitare ulterior eliberdrii Certificatului de notificare.”

7. La articolul 5, alineatele (1) si (6) se modifica si vor avea urmitorul cuprins:

,»(1) Suplimentele alimentare care contin ingredientele prevazute la art. 1 alineatul (2) literele a) -
b) se notifica la Institutul National de Sénatate Publica, prin transmiterea unei cereri de notificare
tipizate, insotitd de modelul etichetei pentru produsul in cauzi, inclusiv eticheta originald si
specificatia tehnica a produsului, depuse in format letric sau in format electronic. Dupa analiza
dosarului de notificare, pentru produsele conforme cu prevederile prezentei legi, Institutul
National de Sanidtate Publica emite certificatul de notificare.”

(6) Suplimentele alimentare care contin ingredientele previzute la art. 1 alineatul (2) literele c) - g)
se notifici la Institutul National de Sindtate Publica, pe baza dosarului de notificare depus in format
letric sau format electronic. Dupa analiza dosarului de notificare, pentru produsele conforme cu
prevederile prezentei legi, Institutul National de S#natate Publica emite certificatul de notificare.”

8. La articolul 6, alineatul (1) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
»(1) Suplimentele alimentare prevazute la art. 1 alin. (2) notificate intr-un alt stat membru din
Uniunea Europeand si/sau Spatiul Economic European pot fi puse prima datd pe piata din Romaénia



prin notificare la Institutul National de Sanatate Public3, prin transmiterea unei cereri de notificare
tipizate, insotitd de un model al etichetei produsului in limba romén4, inclusiv eticheta originala si
declaratia de recunoastere reciprocd, in conformitate cu prevederile Regulamentului (UE) nr.
515/2019 al Parlamentului European si al Consiliului din 19 martie 2019 privind recunoasterea
reciprocd a marfurilor comercializate in mod legal in alt stat membru si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 764/2008. in urma analizei documentelor, Institutul National de Sanitate
Publici elibereaza certificatul de notificare.

9. La articolul 7 alineatul (4) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
»(4) Fara a prejudicia prevederile Regulamentului (UE) Nr. 1169/2011 privind informarea
consumatorilor cu privire la produsele alimentare, eticheta suplimentelor alimentare trebuie sa
contind urmétoarele indicatii:
a) numele categoriilor de nutrienfi sau substante care caracterizeaza produsul sau o indicare a
naturii acestor nutrienti sau substante;
b) portia zilnica recomandata,
c) un avertisment impotriva depasirii portiei zilnice recomandate;
d) un avertisment privind evitarea utilizdrii suplimentelor alimentare ca inlocuitor pentru un
regim alimentar variat;
€) un avertisment care s indice ci produsele respective nu trebuie lasate la indeména copiilor
mici.”

10. La articolul 7, alineatul (5) se modifici si va avea urmitorul cuprins:
,»(8) Comunicarile comerciale pentru promovarea suplimentelor alimentare vor respecta prevederile
prezentei legi si ale actelor normative privind publicitatea; in comunicdrile comerciale pentru
promovarea suplimentelor alimentare se vor utiliza exclusiv informatiile prezente pe eticheta
suplimentului alimentar, analizate In cadrul procedurii de certificare a notificarii de cétre Institutul
National de S#nitate Publicd, in conformitate cu prevederile legislatiei nationale/europene in
vigoare.”

11. La articolul 8, alineatul (2) se modifica si va avea urmiitorul cuprins:
,»,(2) Ministerul Sanatatii, conform prevederilor art. 1 alin. (2), afiseazi si actualizezi lunar pe site-ul
propriu lista suplimentelor alimentare notificate de catre Institutul National de Sanétate Publica™.

12. Articolul 14, alineatul (3) se abrogi.

13. La articolul 15, alineatul (1) se modifici si va avea urmitorul cuprins:
,,Art. 15 - (1) Ministerul Sanatatii elaboreazd normele tehnice pentru fabricarea, comercializarea si
utilizarea suplimentelor alimentare, care se aproba prin hotérare a Guvernului.”

ART. VIL - Ordonanta de urgenti a Guvernului nr. 44/2022 privind stabilirea unor misuri in
cadrul sistemului de sinatate, precum si pentru interpretarea, modificarea si completarea unor
acte normative, publicati in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 373 din 14 aprilie
2022, cu modificirile si completirile ulterioare, se modificd si va avea urmatorul cuprins:

1. La articolul VII, alineatul (1) se modifica si va avea urmétorul cuprins:



»(1) Casele de asigurdri de sadndtate contracteaza si deconteazd serviciile medicale acordate in
centrele de evaluare organizate la nivelul unitétilor sanitare cu paturi in vederea evaludrii si tratérii
persoanelor asigurate din sistemul de asiguriri sociale de sdnatate, pentru unele afectiuni, in
conditiile stabilite prin ordin al ministrului san&tatii.”

2. La articolul VII, alineatul (11) se abroga.
3. La articolul VIII, alineatul (1) se abrogi.

4. La articolul VIII, alineatul (2) se modifici si va avea urmitorul cuprins:
,»(2) Serviciile medicale acordate in centrele de evaluare pentru persoanele previzute la art. VII alin.
(1) se acordd si se deconteazd conform prevederilor referitoare la spitalizarea de zi din cuprinsul
contractului-cadru privind conditiile acordarii asistentei medicale, medicamentelor si dispozitivelor
medicale in cadrul sistemului de asigurdri sociale de sanatate si al normelor de aplicare ale acestuia,
precum si in conditiile stabilite prin prezenta ordonanta de urgentd.”

ART.VIIL - La articolul 67 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 144/2008 privind
exercitarea profesiei de asistent medical generalist, a profesiei de moasa si a profesiei de
asistent medical, precum si organizarea si functionarea Ordinului Asistentilor Medicali
Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali din Roméania, publicati in Monitorul Oficial,
Partea I, nr. 785 din 24 noiembrie 2008, cu modificiirile §i completarile ulterioare, dupa
alineatul (1) se introduc doui noi alineate, alin. (1") si (1%) cu urmitorul cuprins:

»(1") Ministerul Sanatatii poate desemna observatori la procesul electoral din cadrul Ordinului
Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali.

(1% Conditiile si metodologia de desemnare a observatorilor previzuti la alin. (1') se aproba prin
ordin al ministrului sanatatii.”

ART. IX. - Dispozitiile art. IV din Ordonanta de urgentdi a Guvernului nr. 180/2020 pentru
modificarea si completarea Legii nr. 136/2020 privind instituirea unor masuri in domeniul sanatatii
publice in situatii de risc epidemiologic si biologic, a Ordonantei de urgentd a Guvernului nr.
158/2005 privind concediile i indemnizatiile de asigurdri sociale de sé@ndtate, precum si pentru
stabilirea unor masuri cu privire la acordarea concediilor medicale, cu modificarile ulterioare, precum
si cele ale art. 13 din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 3/2021 privind unele masuri pentru
recrutarea si plata personalului implicat in procesul de vaccinare impotriva COVID-19 si stabilirea
unor mésuri in domeniul sanététii, cu modificarile si completarile ulterioare, se aplica pentru situatiile
de risc epidemiologic si biologic, reglementate potrivit dispozitiilor Legii nr. 136/2020 privind
instituirea unor masuri iIn domeniul séndtitii publice in situatii de risc epidemiologic si biologic,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.

ART. X - Incepand cu data intririi in vigoare a prezentei ordonante de urgenti, unititilor sanitare
publice nu le sunt aplicabile prevederile alin. (1) al art.XII din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 34/2023, privind unele masuri fiscal-bugetare, prorogarea unor termene, precum §i pentru
modificarea §i completarea unor acte normative.



ART. XI. Dispozitii finale

(1) Prevederile art. 18 alin. (2) lit. ¢), art. 298 alin. (3*) lit. ¢), art. 299 alin. (3") lit. ¢) din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanétatii, republicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 652 din 28 august 2015, cu modificérile si completarile ulterioare, intrd in vigoare in termen de 2
ani de la data intrarii in vigoare a prezentei ordonante.

(2) Prevederile art. 18 alin. (2%), art. 118 alin. (1*), art. 176 alin. (2*), art. 181 alin. (4%), art. 298 alin.
(3%), art. 299 alin. (3%) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii, republicata in
Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu modificarile si completarile
ulterioare, intrd in vigoare in termen de 3 ani de la data intririi in vigoare a prezentei ordonante.

(3) In termen de 180 de zile de la data intrarii in vigoare a ordonantei, ministrul sinititii aproba prin
ordin normele de aplicare pentru infiintarea, organizarea si functionarea farmaciilor universitare
prevazute la art. I punctul 6.

(4) Dispozitiile art. 280 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma 1n domeniul s&natitii,
republicatd, cu modificarile si completérile ulterioare, astfel cum acestea au fost modificate prin
prezenta ordonant, intré in vigoare la data de 1 ianuarie 2024.

(5) Ordinul ministrului sanatatii prevazut la art. I, pct. 33, 34, 35 si la art. VIII se emite in termen de
90 de la data intrrii in vigoare a prezentei ordonante.

(6) In termen de 90 de zile zile de la data intrérii in vigoare a prezentei ordonante se aproba normele
tehnice pentru fabricarea, comercializarea si utilizarea suplimentelor alimentare previzute la art. VI
punctul 14.

(7) La data intrarii in vigoare a prezentei ordonante se abroga :

a) prevederile Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 68 din 29 iunie 2021 privind adoptarea
unor masuri pentru punerea in aplicare a cadrului european pentru eliberarea, verificarea si
acceptarea certificatului digital al Uniunii Europene privind COVID pentru a facilita libera
circulatie pe durata pandemiei de COVID-19, publicatd in Monitorul Oficial Nr.
1.263/28.12.2022, cu modificarile ulterioare;

b) prevederile art. IV din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 129/2022 pentru modificarea
art. IV din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 44/2022 privind stabilirea unor masuri in
cadrul sistemului de sinatate, precum §i pentru interpretarea, modificarea i completarea
unor acte normative, pentru prelungirea unor termene, precum si pentru stabilirea unor
masuri in domeniul sanatafii;

¢) prevederile art. V, alineatele (1) si (2) din Ordonanta Guvernului nr. 37/2022 pentru
modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sénatitii si a
Legii nr. 227/2015 privind Codul fiscal, precum si stabilirea unor alte mésuri in domeniul
sanatatii.
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