EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

Lege pentru aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului
privind reglementarea unor mésuri in domeniul sanatatii

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii proiectului de act normativ

1. Descrierea situatiei actuale

In prezent, in cadrul Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicatd, cu modificarile gi completarile ulterioare, la art. 4 alin. (1) lit g si art.
16 alineatul (1) litera g) sunt prevdzute protocoale standardizate la nivel national
ca ,,documente elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii cu
consultarea societdtilor medicale de profil si cu avizul Colegiului Medicilor din
Romania, cu rol operational care structureaza transpunerea la nivel national a
recomandarilor pentru practica clinicd, dezvoltate in mod transparent si sistematic
prin metodele medicinei bazate pe dovezi cu scopul orientarii deciziei privind
interventiile in sdnatate”.

Cu toate acestea la art. 186 alin. (4) lit. d), art. 414 alin. (1) lit. g), art. 439 lit.
h), art. 512 alin. (1) lit. g) sunt prevazute notiunile de ghiduri si protocoale de
practicd medicala.

Monitorizarea §i supravegherea stirii de sanétate in relatie cu poluantii din
mediu, caracterizarea riscurilor i mai ales comunicarea cétre populatie a riscurilor
legate de mediu revin in sarcina Ministerului Sanatatii, prin Institutul National de
Séndtate Publicd in colaborare si coordonare cu autorititile sau structurile
responsabile de sanitate si mediu de la nivel subnational.

In vederea cresterii gradului de pregitire si a capacititii de raspuns la
problemele si amenintarile legate de mediu, inclusiv cele asociate domeniului
emergent al schimbarilor climatice, se impune actualizarea/dezvoltarea sistemelor
informatice sau informationale de suport (registre nationale) astfel incét bazele de
date ce sunt esentiale in cercetarea/evaluarea in domeniul sanatatii si mediului sa
fie la indemana specialistilor in domeniu, si fie mai bine valorificate si corelate cu
alte baze de date relevante.
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Avand in vedere responsabilititile care 1i revin Institutului National de
Sanatate Publicd, a fost conceput Registrul national de riscuri de mediu, denumit
ReSanMed, - o platforma unica disponibild tuturor Directiilor de Sanéatate Publica
judetene 1n vederea transmiterii informatiilor in timp real despre un
accident/incident de mediu.

ReSanMed este un sistem informatic ce include inregistrari de date privind:
cazuri de boald care pot fi determinate de schimbarile climatice,
methemoglobinemie acutd infantild, gusd endemicd prin carenta de iod si
notificari evenimente de mediu.

Telemedicina reprezintd un instrument modern de asigurare rapidd a unor
servicii de calitate pacientilor mai ales in cazurile deosebite cum ar fi dezastrele,
urgentele medicale, situatiile in care pacientii sunt izolati si nu pot avea acces
direct la servicii medicale de specialitate. Medicina militara este prin excelentd un
mediu in care aceste situatii deosebite se pot intilni cel mai des, fie in teatrele de
operatiuni militare dar si pe timp de pace, unde toate spitalele militare sunt si
spitale de urgenta.

Spitalul Universitar de Urgentd Militar Central, in calitate de centru de
excelentd al medicinii militare, este cadrul perfect in care un sistem de
telemedicind poate si-si dovedeasci din plin eficienta. Dintre marile atuuri pe care
un sistem de telemedicind le-ar aduce intregului sistem medical din aparare,
enumeram :

Dotarea ambulantelor din unitétile de primiri urgente(UPU) ale spitalelor cu
sisteme portabile de telemedicind va asigura transmiterea in timp real ale
principalele date biometrice ale pacientului citre UPU si ar face posibild nu numai
pregétirea corespunzitoare a UPU pentru primirea pacientului, dar si transmiterea
citre echipajul de pe ambulantd a indicatiilor medicale de urgentd din partea
medicilor specialisti din UPU;

Posibilitatea accesului rapid la dosarul electronic al pacientului astfel incat
medicul sd dispund pe lingd informatiile actuale despre starea pacientului si de
alte informatii medicale legate de pacient cum ar fi istoricul medical, grupa de
sdnge, atentiondri medicale, etc.; mentionam ca reglementarile actuale nu permit
folosirea dosarului electronic din SIUI pentru cadrele militare din motive de
securitate ;

Posibilitatea oferitd medicilor de a face schimb rapid de informatii
medicale,indiferent de distantele geografice care 1i separd, inclusiv de imagini, in
vederea stabilirii unui diagnostic corect, mai ales in cazurile In care nu existi
medic specialist §i este necesard opinia acestuia ;

Monitorizarea bolnavilor, att a celor internati cét si a celor aflati sub urmarire




medicald, cu transmiterea permanentd a datelor medicale si a celor de localizare a
bolnavului cédtre centrul de monitorizare §i alarmarea automatd a personalului
medical in cazul in care anumiti indicatori medicali ies din parametri ;

Posibilitatea oferita studentilor dar si altor categorii de personal de a-si
perfectiona pregitirea profesionald prin accesarea de module de e-learning,
asistarea on line la interventii chirurgicale, etc.. Aceasta cu atdt mai mult cu cét in
multe spitale militare functioneaza si clinici universitare ;

Posibilitatea interconectdrii cu alte sisteme de telemedicind pe baza unor
standarde de interoperabilitate in principal cu cele ale partenerilor NATO, dar si
cu sisteme de telemedicind dezvoltate la noi in taré (ex. cel de la ambulanti)

Asigurarea legaturilor specifice medicinei operationale, pentru unitatile
sanitare din retelele proprii ale institutiilor din Sistemul National de Aparare si
echipaje medicale aflate in zone izolate, in misiuni sau in teatre de operatii.

Principalele avantaje ale unui astfel de sistem de telemedicina sunt:

« economie financiara si de timp, deplasarea efectiva intr-un centru universitar,
intr-o unitate medicala superioara celor locale, generand costuri si consum mare
de timp;

« in cazul pacientilor nedeplasabili sau greu deplasabili, dar si in cazul
pacientilor dependenti de oxigen reprezinta solutia ideala pentru continuarea
terapiei sau monitorizarea statusului clinic, biologic si imagistic;

»  reprezinta cea mai mare sustinere pentru apartinatori care de multe ori, fiind
indispensabili pacientilor rude in demersurile medicale, sunt scutiti de deplasari si
zile pierdute;

« interventia rapida de la distanta, specifica medicinei operationale, in cazul
evenimentelor care pot avea loc in teatrele de operatii in care sunt desfasurate
efective militare din Romania.

In vederea implementirii interventiilor de sinitate publics, se impune atat
organizarea Registrului national de riscuri de mediu, precum si a Registrului
national de vaccindri, a cdror operationalizare necesitd aprobarea acestora prin
intermediul unor Hotérari de Guvern. In prezent, nu existi cadrul legal in vigoare,
respectiv lege sau ordonantd de urgentd care sd prevadd infiintarea Registrelor
nationale.

Legea nr. 672/2002 privind auditul public intern prevede la art. 2 lit. f)
compartiment de audit public intern - notiune generica privind tipul de structuri
functionald de bazd a auditului public intern care, in functie de volumul si
complexitatea activitatilor si riscurile asociate de la nivelul entitatii publice, poate
fi: directie generald, directie, serviciu, birou sau compartiment cu minimum 2
auditori interni, angajati cu norma intreaga;

Persoanele care nu respectd obligatia de platd a contributiei banesti lunare
pentru asigurdrile de sindtate, beneficiazd in prezent de servicii medicale, in




cadrul unui pachet minimal de servicii medicale, dupa 3 luni de la ultima platéd a
contributiei.

In structura de audit din Ministerul S#nitatii numirul de auditori este
limitat, motiv pentru care acestia se afld in imposibilitatea de a audita cel putin
odatd la 3 ani un numar de aproximativ 160 unitdti din subordinea Ministerului
Sénatatii si 20 de structuri ale M.S., asa cum este prevazut in art. 15 din legea
672/2002 privind auditul public intern: Auditul public intern se exercita asupra
tuturor activitagilor desfisurate intr-o entitate publicd, inclusiv asupra activitatilor
entitdtilor subordonate, aflate in coordonarea sau sub autoritatea altor entitéti
publice. Compartimentul de audit public intern auditeaza, cel putin o dati la 3 ani;

In prezent, asistenta medicald profilacticd si curativdi se asigurd prin
cabinete medicale ambulatorii ale medicilor de familie si de alte specialitati,
centre de diagnostic si tratament, centre medicale, centre de sanitate, laboratoare,
precum si prin alte unititi sanitare publice si private si unitdti sanitare publice si
private cu paturi.

In sistemul de asigurdri sociale de sanatate, acordarea de medicamente se
asigurd prin emiterea unei prescriptii medicale de catre un medic ca urmare a unui
act medical propriu, sau pe baza unei scrisori medicale eliberate de un medic intr-
o anumitd specialitate care stabileste o schema terapeuticid pentru pacient.

In conformitate cu prevederile art. 9 alin.(1) din Legea nr. 448/2006 privind
protectia si promovarea drepturilor persoanelor cu handicap, republicatd, cu
modificérile i completédrile ulterioare, pentru protectia sinatétii fizice si mentale a
persoanelor cu handicap, autoritatile publice au obligatia sa creeze conditii pentru
asigurarea tehnologiei asistive si de acces.

Asa cum este prevézut la art. 9 pct. 1 si art. 20 lit. a) si b) din Conventia
privind drepturile persoanelor cu dizabititdti, ratificatd prin Legea nr. 221/2010,
pentru a da persoanelor cu dizabilitdti posibilitatea s trdiascd independent si s
participe pe deplin la toate aspectele vietii precum §i pentru a asigura o mobilitate
personald in cel mai nalt grad posibil de independentd, Roméania trebuie si ia
toate masurile adecvate pentru a facilita accesul persoanelor cu dizabilitati la
mijloace, dispozitive de mobilitate, tehnologii de asistare si forme active de
asistentd si de intermediere de calitate, inclusiv prin punerea acestora la dispozitia
lor.

Furnizorii de servicii medicale, atat cei care se afla in relatie contractuald cu
casele de asigurdri de séndtate cét si cei care nu se afld in relatie contractuald cu
casele de asigurdri de sdnitate, au obligatia asigurdrii conditiilor de mobilitate a
informatiei medicale in format electronic, prin utilizarea sistemului dosarului
electronic de sanétate al pacientului.

Medicilor de familie le-au fost imputate sume reprezentdnd contravaloarea
medicamentelor prescrise persoanelor asigurate care erau in drept sd primeasci




aceste medicamente in baza unor scrisori medicale emise de medici de
specialitate, intrucat medicul de specialitate nu a prescris reteta de initiere sau de
continuitate a tratamentului.

Persoanele care au obligatia platii contributiei de asiguréri sociale de sandtate
beneficiazd de servicii medicale, in cadrul unui pachet minimal de servicii
medicale, pentru o perioadi de 3 luni de la ultima plati a contributiei. In prezent,
pentru persoanele care nu au obligatia platii contributiei la FNUASS dreptul la
pachetul de servicii medicale de bazd inceteazd la data incetdrii calitdtii de
asigurat fara plata contributiei.

Prin Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 2/2018 pentru prorogarea unor
termene prevazute in Legea nr. 227/2015 privind Codul fiscal, cu modificarile si
completdrile ulterioare, pentru anul 2018, pentru persoanele fizice obligate la plata
contributiei de asigurari sociale de sanitate, altele decat cele care realizeaza
venituri din salarii, termenul de depunere a declaratiei a fost prorogat pana la data
de 15 aprilie 2018. Persoana asiguratd are obligatia plafii unei contributii béanesti
lunare pentru asigurarile de sénatate, cu exceptia persoanelor prevazute la art. 224
alin. (1) din Legea nr. 95/2006, republicati, cu modificdrile si completérile
ulterioare, iar in cazul nerespectdrii acestei obligatii aceasta beneficiaza de servicii
medicale, in cadrul unui pachet minimal de servicii medicale, dupd 3 luni de la
ultima plata a contributiei.

Totodatd, pentru persoanele asigurate fard plata contributiei, informatiile
privind valabilitatea categoriei de asigurat, sunt inregistrate in SIUI in luna
ulterioard inchiderii acestei categorii de asigurat. Datele necesare pentru stabilirea
calitdtii de asigurat se transmit caselor de asigurdri de sdndtate de citre
autoritétile, institutiile publice sau alte institutii care detin astfel de date. Ulterior
transmiterii acestor date, entitdtile care le detin transmit rectificari asupra calitatii
detinute la o data anterioard a unor persoane, iar la o analiza ulterioard, rezulti ca
serviciile medicale i medicamentele au fost acordate unor persoane care nu
indeplineau conditiile la momentul acordarii desi rectificarea s-a facut dupa data
acordarii serviciului.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM)
este institutic publicd cu personalitate juridicdi in subordinea Ministerului
Sanatatii, infiintatd potrivit legii, ca urmare a comasérii prin fuziune a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Oficiului Tehnic de Dispozitive Medicale.

ANMDM isi desfasoard activitatea in conformitate cu prevederile Legii nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatdtii, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare §i ale Hotdrarii Guvernului nr. 734/2010 privind
organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, cu modificérile si completarile ulterioare.

Misiunea ANMDM este aceea de autorizare, supraveghere si control a pietei




medicamentului si a dispozitivelor medicale.

In scopul indeplinirii acestei misiuni, este necesard completarea cadrului
legislativ care stabileste atributiile ANMDM 1n domeniul studiilor clinice.

Totodata, existd neconcordante intre dispozitiile Legii nr. 95/2006 si cele ale
Legii farmaciei nr. 266/2008, precum si cele ale altor reglementéri in vigoare in
ceea ce priveste atributiile ANMDM si ale Ministerului Sanatatii. In alte situatii,
prevederile existente genereazd interpretdri eronate in ceea ce priveste sfera de
aplicare a acestora, cum este cazul definitiei distributiei angro a medicamentelor.
Aceasti dispozitie trebuie corelatd, in ceea ce priveste distributia angro realizata
de unitatile farmaceutice, cu prevederile Legii farmaciei nr. 266/2008, republicata,
cu modificérile ulterioare.

De asemenea, au fost identificate deficiente de transpunere a directivelor
europene in domeniul medicamentelor de uz uman care trebuie modificate in
vederea unei corecte aplicéri a legislatiei europene.

Avand in vedere problemele cu care se confruntd autoritdtile in ceea ce
priveste situatiile de discontinuitate a furnizérii medicamentelor, este necesarda
dezvoltarea cadrului legislativ pentru asigurarea acesului pacientilor la tratament
prin masuri destinate monitorizérii distributiei in afara teritoriului tarii a
medicamentelor de uz uman. Este esentiala clarificarea reglementérii obligatiei de
serviciu public astfel incit sd poatd fi implementatd eficient in vederea asigurérii
accesului pacientilor la tratament medicamentos.

Discontinuitatile de aprovizionare cu medicamente au un impact deosebit de
grav asupra sdnatatii si vietii pacientilor, determinat de dispozitiile legale
interpretabile privind regimul juridic al desfasurdrii activitatilor de distributie
angro, avand drept consecintd imposibilitatea implementarii unui mecanism
functional de asigurare a stocurilor adecvate si continue de medicamente.

In lipsa unui cadru de control si sanctionator adecvat, misurile de asigurare a
accesului pacientilor la medicamente si dispozitive de calitate, In timp util, nu pot
fi eficiente, cu urmari directe si deosebit de grave asupra stdrii de sdndtate a
populatiei.

De asemenea, Ministerul Sanatétii stabileste, avizeazd si aproba preturile
maximale ale medicamentelor de uz uman care se elibereazd pe bazad de
prescriptie medicald. Cu toate acestea, Curtea de Conturi a constatat cd nu au fost
stabilite sanctiuni contraventionale pentru nerespectarea de citre detinatorii
autorizatiilor de punere pe piatd sau reprezentantii acestora, distribuitorii angro
sau unitatile farmaceutice a preturilor maximale.

Roménia trebuie sd transpund, pand la data de 31 martie 2018 cel tarziu,
prevederile Directivei (UE) 2017/1572 a Comisiei din 15 septembrie 2017 de
completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului in
ceea ce priveste principiile si orientarile vizdnd buna practicd de fabricatie &




medicamentelor de uz uman.

Trebuie evitate sanctiunile pecuniare ce pot fi impuse Romaniei conform art.
260 alin. (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, care accelereazi
mecanismul de impunere a sanctiunilor pecuniare in cazul in care Comisia
Europeani, sesizind Curtea de Justitie cu o actiune in constatarea neindeplinirii
obligatiilor, considera ca statul membru nu gi-a indeplinit obligatia de a comunica
masurile de transpunere a unei directive adoptate in conformitate cu o procedura
legislativa.

Avand in vedere ci toate aceste aspecte pot avea un impact major asupra
bugetului de stat si tindnd seama de faptul ca procedurile parlamentare pentru
aprobarea unei legi nu permit adoptarea in timp util, sub forma unui proiect de
lege, a transpunerii directivelor europene, avand in vedere cd Romaénia are
obligatia, in calitate de stat membru al Uniunii Europene, s transpund, pana la
data de 31 martie 2018 cel tirziu, prevederile Directivei (UE) 2017/1572, se
impune adoptarea de urgentd a cadrului legal pentru transpunerea actului
european.

In urma incendiului din data de 30.10.2015, de la Clubul ”Colectiv”
Bucuresti au rezultat un numar mare de raniti, unii dintre acestia se afla in prezent
in diferite stadii de tratament, atdt in unitdtile sanitare din Romania, cét si in
statele membre ale Uniunii Europene, ale Spatiului Economic European, cét si in
state terte.

Actul normativ in vigoare, respectiv Ordonanta de urgenta a Guvernului nr.
56/2015 pentru decontarea tratamentelor efectuate in strdinitate de catre
persoanele a cdror stare de sdndtate a fost afectatd in urma evenimentului din
data de 30 octombrie 2015 produs in clubul Colectiv din municipiul Bucuresti, cu
modificdrile si completarile ulterioare, prevede posibilitatea platii de cétre
Ministerul Sanatitii a tratamentului in strdindtate numai pand la 31 decembrie
2018.

In vederea implementirii in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanitate
a masurilor din domeniul fiscal referitoare la eliminarea contributiei pentru
concedii si indemnizatii de asiguréri sociale de séndtate incepand cu data de 1
ianuarie 2018, cuprinse in Programul de Guvernare, aprobat prin Hotirarea
Parlamentului Romaéniei nr. 53/2017 pentru acordarea increderii Guvernului si
transpuse in Legea nr. 227/2015 privind Codul fiscal prin Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 79/2017 pentru modificarea i completarea Legii nr. 227/2015,
prin Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 99/2017 a fost modificatd si
completatd Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 158/2005 privind concediile si
indemnizatiile de asiguréri sociale de sadnétate.

In prezent, potrivit prevederilor art. 7 din Ordonanta de urgent a Guvernului




nr. 158/2005 privind concediile si indemnizatiile de asigurdri sociale de sénatate,
astfel cum a fost modificatd prin Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 99/2017,
stagiul minim de asigurare pentru acordarea drepturilor privind concediile
medicale si indemnizatiile de asiguriri sociale de sadnatate persoanelor asigurate in
sistemul de asigurdri sociale de sandtate este de 6 luni realizate in ultimele 12 luni
anterioare lunii pentru care se acordd concediul medical.

Péna la data de 1 ianuarie 2018:

- stagiul minim de cotizare pentru acordarea drepturilor prevézute la art. 2 alin.
(1) lit. a) - d) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 158/2005 era de o luna
realizatd in ultimele 12 luni anterioare lunii pentru care se acordd concediul
medical.

- pentru a beneficia de concedii si indemnizatii de asiguréri sociale de sdndtate
in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, persoanele asigurate aveau obligatia
de a depune declaratia de asigurare prevéazuti in anexa nr.4 la Normele de aplicare
a prevederilor Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 158/2005 privind
concediile si indemnizatiile de asigurari sociale de sanitate, aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii si al presedintelui CNAS nr. 60/32/2006, in vigoare anterior
datei de 1 ianuarie 2018.

Potrivit prevederilor actuale de calcul al contributiei de asigurdri sociale
acestea se calculeazi la nivelul realizat al indemnizatiei de asiguréri sociale de
sdnatate, inregistrandu-se situatii in care venitul net realizat dupa 1 ianuarie 2018
sa fie mai mic decét cel realizat anterior.

Un tip special de servicii necesare din punct de vedere al sanatitii publice, il
constituie asistenta medicali din unittile de invatamant. In acest domeniu nu s-a
evidentiat o strategie legislativd coerentd de dezvoltare, motiv pentru care gradul
de acoperire este in scidere.

Sporirea gradului de implicare a comunitétii in asigurarea asistentei medicale
a copiilor reprezintd un obiectiv important al administratiei publice locale.

In contextul schimbirilor de ordin legislativ, respectiv Ordonanta de urgenta
a Guvernului nr.162/2008, administratia publici locald este in imposibilitatea de a
se implica in asigurarea finantarii cheltuielilor de personal medical, precum si
cheltuieli cu bunuri §i servicii, acestea fiind finantate in prezent de la bugetul de
stat prin bugetul Ministerului S#natitii in baza unui Contractul incheiat cu
Directia de Sanatate Publica.

De la data transferului ansamblului de atributii si competente ale
Ministerului Sanétatii catre autoritétile administratiei publice locale cu privire la
asistenfa medicald desfiguratd in unitatile de invdtdmant, au existat sincope
majore in asigurarea finantdrii cheltuielilor de personal pentru categoriile




profesionale din asistenta medicald $i de medicind dentard acordatd in unitatile de
invatdmant, intrucdt sumele transferate de la bugetul de stat prin bugetul
Ministerului Sanatatii in baza Contractului incheiat cu Directia de Sanatate
Publica sunt asigurate in proportie de 75%.

2. Schimbari preconizate
Prin acest proiect se reglementeaza urmatoarele:

- crearea cadrului legal pentru constituirea registrelor nationale, care cuprind
un set de date raportate intr-un format unic, prin sisteme informationale si/sau
informatice, al cdror continut si metodologie de organizare, functionare si
raportare se aproba prin hotdrare a guvernului, ca instrumente de sustinere a
activitatii de supraveghere, prin colectare sistematicd §i continud, analiza,
interpretarea si diseminarea datelor privind starea de sdndtate a populatiei, in
relatie cu bolile transmisibile si netransmisibile, si a factorilor de mediu de viata si
muncd, pe baza cédrora sunt identificate prioritatile de sdndtate publicd si sunt
instituite masurile de prevenire si control; aceste lucru este determinat de
necesitatea actualizarii/dezvoltarii sistemelor informatice sau informationale de
suport (registre nationale) astfel Incit bazele de date ce sunt esentiale in
cercetarea/evaluarea in domeniul sanatitii si mediului sd fie la indemana
specialistilor in domeniu, s fie mai bine valorificate si corelate cu alte baze de
date relevante, in vederea cresterii gradului de pregitire si a capacititii de raspuns
la problemele si amenintarile legate de mediu, inclusiv cele asociate bolilor
transmisibile si domeniului emergent al schimbarilor climatice;

-crearea bazei legale pentru infiintarea, la initiativa ministerului sanatatii, a
unor comitete sectoriale sau intersectoriale, stabilite pe domenii de specialitate sau
interventii de séndtate publicd, in conformitate cu recomandarile organizatiilor de
profil internationale sau actele normative comunitare, a cdror componenta,
organizare si functionare se aproba prin hotarére a guvernului;

-armonizarea prevederilor Legii nr. 95/2006, avand in vedere faptul ci exista
in cuprinsul legii 2 notiunii: protocoale standardizate la nivel national si ghiduri si
protocoale de practicd medicald (art. 186 alin. (4) lit. d), art. 414 alin. (1) lit. g),
art. 439 lit. h), art. 512 alin. (1) lit. g);

-se creeaza cadrul legal astfel incat din sistemul informatic si informational
din sdnatate sd facd parte si sistemele informatice de telemedicind rurald si
sistemul informatic de telemedicind al apérdrii, proiect de utilitate publicid de
interes national. Astfel, prin aceastd masurd se asigurd implementarea si
interoperabilitatea acestuia cu celelalte sisteme informatice si informationale din
sanatate.

Prin Programul de Guvernare pentru anii 2013 — 2016, un obiectiv specific
pentru Managementul sistemului de sénatate, 1-a reprezentat Dezvoltarea unui




Sistem Informatic Integrat in Sistemul de S#nitate Publica, (SIISSP) ca suport
pentru sistemul informational, care si permitd interoperabilitatea aplicatiilor
informatice existente §i viitoare pe baza unei arhitecturi integratoare, care si
permitd utilizarea eficientd a informatiilor in elaborarea politicilor de sanétate i
managementul sistemului, sistem gestionat de autoritdtile, institutiile publice si
unitatile sanitare care acorda servicii in sistemul de sanatate.

Totodatd, atdt in Hotdrarea Parlamentului Roméniei nr. 53/2017 pentru
acordarea increderii Guvernului cit si in Hotérarea Parlamentului Romaniei nr.
1/2018 pentru acordarea increderii Guvernului, este cuprinsd, in cadrul altor
obiective promovate in domeniul sdnatdtii si Implementarea solutiilor TIC (e-
sdndtate, telemedicind, schimb de bune practici, programe de formare on-line
pentru personalul implicat in utilizarea echipamentelor si tehnologiilor de ultiméa
generatie).

Astfel, strategia nationald in domeniul s#nititii vizeazd -eficientizarea
sistemului de sdnitate, prin accelerarea utilizdrii instrumentelor IT moderne de tip
e-sdndtate. Aceastd abordare include doua directii majore:

1. Dezvoltarea de centre de telemedicind regionale sau nationale in functie de
specialitate, la care se pot conecta centrele medicale, att pentru diagnostic, cét si
pentru a doua opinie.

2. Investitii in peste 400 de unitéti prespitalicesti si spitalicesti care vor utiliza
sisteme de telemedicind, avand drept scop cresterea accesului la servicii de
sdndtate de calitate la costuri eficiente pentru cetateni, in special al celor din
grupurile vulnerabile.

3. Dezvoltarea unui sistem informatic integrat in domeniul sénatatii (RO
SANATATE) prin implementarea de solutii sustenabile de e-sinitate;

-se clarificd activitdtile in domeniul inspectiei sanitare de stat previzute
prevederile legale in vigoare;

-se reglementeazd coordonarea activitatii de inspectie de stat in domeniile
farmaceutic si a dispozitivelor medicale de céatre institutiile cu atributii in
domeniul controlului la nivel national, conform competentelor;

-punerea in aplicare de cétre inspectorii sanitari de stat a sanctiunilor
complementare de interzicere a punerii in consum de produse neconforme sau de
inchidere a unitatilor la care s-au constat deficiente grave, prevazute la art. 27
alin. (4) din Legea nr. 95/2006, se poate pune in aplicare doar prin utilizarea de
sigilii. Aplicarea sigiliilor este o masura care asigurd organul de control asupra
respectdrii masurilor de blocare a produselor neconforme sau de inchidere a
unitdtii, eliminindu-se astfel riscurile ce ar putea sd apard asupra sadnatatii
populatiei prin nerespectarea de cétre operatorul economic a sanctiunilor
impuse.

- avand in vedere cd pentru persoanele care au calitatea de salariat, contributiile
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de asigurdri sociale de sénitate se calculeaza si se retin la sursa de catre angajator,
pentru a nu fi incdlcat dreptul la pachetul de servicii de bazd urmare a
neindeplinirii unei obligatii de catre angajator, este necesard reglementarea, pe
cale de exceptie, a datei de la care curge termenul de 3 luni, respectiv de la data
incetdrii raporturilor de muncé/serviciu, in cazul persoanelor care au avut calitatea
de salariat.

- se definegte ,,spitalul republican” si se clarificd notiunea de “spital regional
de urgenta”

- prin aceastd modificare se intentioneazd a se extinde baza de selectie a
managerilor, in sensul facilitdrii accesului la ocuparea acestei functii de conducere
in cadrul unitatilor sanitare pentru un numar mai mare de categorii profesionale,
pastrand totodata cele doud conditii prevazute la lit.a) si b) ale acestui alineat. (art.
176, alin. 2). Modificarea alin. (4) al aceluiasi articol, in sensul majorarii perioadei
de mandat de la 3 la 4 ani are ca si scop asigurarea continuitdtii activitatii
managerului precum si implementarea de cétre acesta a masurilor necesare, astfel
incit pacientii sd beneficieze de servicii medicale complexe si complete.
Extinderea perioadei contractului de management este necesarda pentru a oferi
managerilor posibilitatea indeplinirii obiectivelor avute in vedere la momentul
accederii 1n aceste functii, asigurand stabilitate, continuitate si predictibilitate in
derularea unor proiecte care necesitd o perioadd mai mare in fundamentare si
implementare.

- de asemenea se asigura clarificarea cadrului legislativ referitor la finantarea
din bugetul Ministerului Sanatétii a cheltuielilor efectuate in cadrul programelor
nationale de sénidtate publicd in baza cererilor fundamentate ale unititilor de
specialitate, certificate pentru realitatea si regularitatea datelor, insotite de
borderoul centralizator al bunurilor si serviciilor eligibile achizitionate sau al
serviciilor realizate si raportate in conformitate cu prevederile normelor tehnice de
realizare a programelor nationale de séndtate publicd. Aceastd maisura este de
naturd de a reduce birocratia In procesul de finantare precum si de a asigura
implementarea finantirii bazate pe rezultat, respectiv indicatori, pentru a asigura
sustenabilitatea proiectelor cu finantare externd nerambursabild in cadrul cérora
finantarea se realizeaza pe baza costurilor simplificate.

- prin modificarea articolului 99, alineatul (2), se asigurd continuitatea in
acordarea asistentei medicale de urgentd, in afara programului de la norma de
baza, activitatea desfisuratd de asistentul medical, de operatorul registrator de
urgentd  si  dispecerul/radiotelefonistul,  precum  si de  soferul
autosanitarei/ambulantierul din cadrul serviciilor de ambulanta, in conditiile in
care acesta nu beneficiazd de timp liber corespunzétor pentru activitatea
desfasuratd peste durata normald a timpului de lucru. Facem precizarea cd aceste

dispozitii se aplicd exclusiv personalului din cadrul serviciilor de ambulant
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pentru asigurarea continuitatii in acordarea asistentei medicale de urgentd in afara
programului de la norma de baza.

Reglementarea este necesard deoarece, mentinerea actualei reglementari
conduce in mod eronat la utilizarea unei alte anexe, deoarece in actuala Lege-
cadru nr. 153/2017, in acest moment ea regisindu-se ca anexa nr. II si nu III cum
era in Legea-cadru nr.284/2010. Lipsa acestei masuri conduce la neasigurarea
acestor servicii, necesare unei bune desfasurari a asistentei medicale de urgenta.

Prin aceastd modificare apreciem cd nu se instituie cresterea cheltuielilor
publice, deoarece intentia Ministerului Sanatitii este doar de acuratete juridicd in
sensul precizérii in mod expres a dispozitiilor avute in vedere la stabilirea
salarizdrii personalului in conditiile in care acesta nu beneficiazd de timp liber
corespunzétor pentru activitatea desfisuratd peste durata normald a timpului de
lucru.

- se introduc o serie de mésuri de naturd a imbunétati activitatea de organizare
si functionare a unitétilor sanitare publice atat la nivelul conducerii unitétii cat si
la nivelul consiliului de administratie al spitalului. Facem precizarea cd este
necesar modificarea alin. (3) al art. 118, pentru a exista astfel concordata cu art.
177 alin.(6), dispozitii similare in vigoare care se aplicd managerului de spital si
comitetului director. in acest sens, avand in vedere faptul ca managerul general
interimar si ceilalti membri ai comitetului director interimar se numesc de
ministrul sdnitétii pentru a asigura conducerea curenti a serviciului de ambulanta
pe perioadd determinati, acestia nefiind evaluati intrucat nu sunt selectati pe baza
unui concurs §i nu incheie contract de management, este necesar sd existe o
modalitate prin care ministrul sdnatétii sd poatd dispune unilateral revocarea din
functia pe care o detin provizoriu, respectiv pe o perioadd de cel mult 6 luni. In
considerarea celor mai sus mentionate, pe principiul simetriei, tindnd cont de
faptul cd ministrul s@ndtitii numeste managerul general interimar apreciem
necesar ca acesta s poatd fi revocat astfel cum este §i numit.

- avand in vedere faptul cd pe perioada derularii contractului de management si,
respectiv, contractului de administrare se suspendd contractual individual de
muncd, se impune clarificarea situatiei referitoare la vechimea in muncd si in
specialitate, situatie clarificatd prin introducerea alin.(10) la art. 176.

- prin completarea introdusa la art. 183" se reglementeaza situatiile in care
contractul de management, respectiv contractul de administrare poate fi suspendat,
avind in vedere faptul cd existdi o similitudine intre contractul individual de
munca si contractul de management, respectiv acordarea unui salariu de baza si a
altor drepturi salariale stabilite potrivit prevederilor legale in vigoare, precum si
de asigurdri sociale de sdnatate, pensii §i alte drepturi de asigurari sociale de stat,
in conditiile platii contributiilor previzute de lege. In acest sens, se impune
clarificarea situatiei in care contractul de management si respectiv contractul de |
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administrare al membrilor comitetului director poate fi suspendat, stabilind
totodatd faptul cd pe perioada suspenddrii, conducerea interimard a spitalelor
publice din reteaua Ministerului Sanititii se numeste prin ordin al ministrului
sandtitii, iar pentru ministerele si institutiile cu retea sanitard proprie, respectiv
pentru autoritdtile administratiei publice locale prin act administrativ al
ministrului de resort, al conducdtorului institutiei respective sau prin act
administrativ al primarului unitdtii administrativ-teritoriale, al primarului general
al municipiului Bucuresti sau al presedintelui consiliului judetean, dupa caz.

Totodatd, la art. 184 se impune completarea situatiilor in care contractul de
management, respectiv contractul de administrare inceteaza.

- posibilitatea inchirierii unor spatii aflate in administrarea unitétilor sanitare,
in conditiile legii, pentru desfisurarea unor congrese, seminarii, activit{i de
invatdmant, simpozioane, cu profil medical, respectiv pentru menginerea
pacientilor sub supravegherea si controlul persoanelor responsabile din sistem, in
considerarea faptului ci lipsa acestor elemente poate determina pacientul sd se
deplaseze in afara unitétii sanitare;

- abrogarea alin. (1) al art. 203, pentru a se respecta prevederile din Legea
672/2002 privind auditul public intern, astfel incat auditul public intern si se
desfasoare la nivelul tuturor institutiilor aflate in
subordinea/coordonarea/autoritatea Ministerului Sanatatii.

-reglementarea functiondrii si a coordondrii de cétre structura de primiri
urgente din cadrul unitafilor sanitare a a activititilor necesare transportului
pacientilor avind in vedere faptul cd la ora actualda au fost amenajate in
proximitatea sau pe acoperisul unor spitale, heliporturi, insa aceastid entitate nu
apare in legislatie si nu este reglementatd modalitatea de functionare si finantare;
De asemenea, in vederea operdrii in sigurantd si securitate aeronauticd a
helinortului este necesard angajarea de personal cu experientd si calificare
corespunzitoare pentru indeplinirea activitdtilor specifice cu impact asupra
sigurantei zborului.

- se definesc dispozitivele medicale pentru protectia sanatétii fizice si mentale
a persoanelor cu handicap creindu-se conditiile pentru asigurarea tehnologiei
assistive si de acces.

Astfel persoanele cu handicap grav sau accentuat vor beneficia de materiale
igienico sanitare §i mijloace de protezare si ortezare, inclusiv tehnologii si
dispozitive asistive si tehnologii de acces indeplindndu-se in acest fel masura
prevazuta in Programul de guvernare, respectiv O societate fara bariere pentru
persoanele cu dizabilitati”.

Facilitarea accesului persoanelor cu dizabilitati la mijloace, dispozitive de
mobilitate, tehnologii de asistare si forme active de asistentd si de intermediere de
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calitate la costuri accesibile este una dintre mésurile prevdzute de Strategia
nationald "O societate fara bariere pentru persoanele cu dizabilitati", 2016-2020,
aprobatid prin Hotérdrea Guvernului nr. 655/2016, in cadrul obiectivului specific
Asigurarea mobilitatii personale astfel incdt persoanele cu dizabilititi sd aiba
posibilitatea sd trdiascd independent si sd participe pe deplin la toate aspectele
vietii, directia de actiune Participare, obiectivul general Asigurarea participarii
depline a persoanelor cu dizabilitdti in toate domeniile vietii.

Dispozitivele medicale, tehnologiile si dispozitivele asistive au rolul de a
mentine sau Imbundtiti un nivel functional optim si astfel de a promova calitatea
vietii, utilizarea acestora determinand cresterea gradului de acces la educatie, piata
muncii si la viata sociald, cresterea autonomiei personale.

- este definit medicul prescriptor in sistemul de asigurari sociale de sénitate,
respectiv medicul aflat in relatie contractuald cu o casd de asiguréri de sénatate
care emite o prescriptie medicald ca urmare a actului medical propriu sau scrisorii
medicale emisd de un alt medic aflat in relatie contractuald cu o casa de asigurari
de sanatate;

-se reglementeazd faptul cd, pentru prescriptia medicalda care se emite ca
urmare a unei scrisori medicale, fiard modificarea de citre medicul prescriptor a
schemei terapeutice prevdzutd in scrisoarea medicald, responsabilitatea schemei
terapeutice revine medicului care a emis scrisoarea medical;

-pentru accesul §i asigurarea continuitéfii tratamentului persoanelor asigurate
la tratament, prin proiectul de act normativ se reglementeaza faptul ca prescrierea
medicamentelor se face cu respectarea protocoalelor terapeutice, iar pentru
medicamentele care nu au protocol terapeutic, prescrierea se face cu respectarea
indicatiilor, dozelor si contraindicatiilor din rezumatul caracteristicilor produsului
in limita competentei medicului prescriptor;

- totodatd, se reglementeazd faptul cd prin exceptie de la cele mai sus
mentionate, pentru medicamentele care au protocol terapeutic, medicii de familie
pot prescrie pe baza de scrisoare medicald aceste medicamente pentru a asigura
tratamentul necesar persoanelor asigurate care aveau dreptul sd beneficieze de
astfel de medicamente, iar nerespectarea protocoalelor terapeutice de catre medicii
prescriptori se sanctioneazd conform prevederilor legale in vigoare, fard a
recupera contravaloarea medicamentelor prescrise in conditiile mai sus
mentionate, dacd asiguratul avea dreptul si beneficieze de astfel de medicamente
recomandate prin scrisoare medical;

- totodatd, se reglementeaza faptul ci nerespectarea protocoalelor terapeutice
de cdtre medicii prescriptori se sanctioneazd conform prevederilor legale in
vigoare, fard a recupera contravaloarea medicamentelor astfel prescrise, daca
asiguratul avea dreptul si beneficieze de astfel de medicamente la data emiterii
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prescriptiei;

- se asigurd continuitatea tratamentului afectiunilor pentru persoanele
prevazute la art. 224 alin. (1) lit. e) din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu
modificarile si completarile ulterioare, respectiv persoanele cu handicap, in
concordantd cu dispozitiile Legii nr. 448/2006 privind protectia si promovarea
drepturilor persoanelor cu handicap, republicatd, cu modificéarile si completarile
ulterioare §i suportarea din FNUASS, la nivelul prefului de referinta, a
contravalorii acestor medicamente;

-clarificarea notiunii de servicii medicale furnizate sub forma de abonament,
avand in vedere céd serviciile acordate sub forma de abonament sunt furnizate in
afara sistemului de asigurdri sociale de sédnatate, astfel incét serviciile efectuate in
cadrul acestora nu sunt decontate in sistemul de asigurari sociale de sdnétate. Se
impune aceastd reformulare, respectiv eliminarea mentiunii ,,dar §i cu privire la
activitdtile financiare care acoperd riscurile producerii unor evenimente
neprevdzute”, pentru a nu exista confuzii in interpretarea normei juridice,
deoarece prin intermediul serviciilor medicale spre deosebire de serviciile
acordate prin intermediul asiguratorilor nu se acopera riscurile. Astfel se impune
redefinirea sintagmei serviciilor medicale furnizate sub formd de abonament in
vederea evidentierii celor decontate prin bugetul FNUASS si respectiv a celor
decontate in cadrul asigurarilor voluntare de sanatate.

-pentru debirocratizarea sistemului de sandtate a fost abrogat alin. (3) al art.
351. In acest sens a fost modificat in mod corespunzitor si alin. (2) al aceluiasi
articol.

-urmare a recomanddrii Organizatiei Internationale a Muncii, s-a reglementat
ca pentru persoanele salariate, termenul de 3 luni de la ultima platd a contributiei
sa se calculeze de la data incetarii raporturilor de muncé/serviciu;

-se creazd cadrul legal pentru ca, persoanele asigurate fard plata contributiei,
sd beneficieze de servicii medicale, in cadrul unui pachet minimal de servicii
medicale in termen de 1 lund de la data la care persoanele nu se mai incadreaza in
aceste categorii de asigurati.

-se reglementeaza faptul ca, datele necesare pentru categoriile de asigurati
care sunt transmise in mod gratuit caselor de asigurdri de s#natate in vederea
stabilirii calitatii de asigurat, de cé#tre autoritdtile, institutiile publice si alte
institutii, care au responsabilitatea datelor transmise, pe bazd de protocol, se
actualizeazd conform protocoalelor si produc efecte de la data inregistrarii in
Platforma informaticd din asigurdrile de sanatate, cu exceptia datelor privind
persoanele decedate §i nou nascutii, pentru care se inregistreazd data
decesului/nasterii;

-sunt introduse prevederi care sa clarifice delimitarea intre competentele




intrepretari eronate ale dispozitiilor legale.

-totodatd, sunt intirite competentele ANMDM 1in domeniul autorizarii si
controlului studiilor clinice in domeniul medicamentelor de uz uman, inclusiv in
ceea ce priveste autorizarea locului de desfasurare a acestora.

-reglementarea de la art. 701" este impusa de cerintele Uniunii Europene, dar
si de prevederile art. 4 alin. (2) lit. d) din Hotararea Guvernului nr. 734/2010
coroborate cu prevederile Hotararii Guvernului nr. 63/2002 privind aprobarea
Principiilor de bund practici de laborator, precum si inspectia si verificarea
respectirii acestora in cazul testdrilor efectuate asupra substantelor chimice, cu
modificdrile ulterioare, legislatie care transpune Directiva 2001/83/CE
consolidatd, instituind codul comunitar al medicamentelor de uz uman, Directiva
2001/20/CE privind armonizarea legislatiei, reglementérilor §i masurilor
administrative ale statelor membre, referitoare la implementarea regulilor de buna
practicd in desfasurarea studiilor clinice efectuate pe medicamente de uz uman,
Directiva 2005/28/CE privind principiile si ghidurile detaliate privind buna
practicd in studiul clinic pentru medicamente de uz uman pentru investigatie
clinica, cat si la cerintele pentru fabricatia si importul acestor medicamente.

- proiectul de act normativ asigurd indreptarea unor erori de transpunere a
articolelor din Directiva 83/2001, astfel: art. 784 (art. 62 din directivd), 803 (art.
80 lit. ¢) din directivd), 809 (art. 85 lit. a din directivd), dupd cum urmeaza:

-art.784 - in sensul ca in loc de ,,ambalaj primar” se va mentiona ,,prospect”
avand in vedere faptul cd pe de o parte este imposibild punerea in practicd a
prevederii, iar pe de altd parte nu se pastreaza intentia legiuitorului european; mai
mult prospectul reprezintd un element de ambalaj secundar;

-art. 803 - intrucdt in transpunerea initiald au fost omise persoanele
indreptétite sa procure sau si detind medicamente de uz uman;

-art. 809 - modificare terminologicd conform legislatiei europene in vigoare
intrucat prin prevederea actuald se restringe libera circulatie a marfurilor st se
incalcd TFUE;

-sanctiunile In domeniul studiilor clinice se referd la actiuni previzute in
Ordinul ministrului sanétdtii nr. 903/2006 pentru aprobarea Principiilor si
ghidurilor detaliate privind buna practica in studiul clinic pentru medicamente de
uz uman pentru investigatie clinica, precum si la cerintele pentru fabricatia si
importul acestor medicamente, care transpun prevederile Directivei Comisiei
2005/28/CE din 8 aprilie 2005 privind principiile si ghidurile detaliate privind
buna practicd in studiul clinic pentru medicamente de uz uman pentru investigatie
clinica cat si cerintele pentru fabricatia si importul acestor medicamente.

-prin madsurile preconizate se propune intdrirea rolului statului in ceea ce
priveste sdnatatea cetdteanului, o mai buna coordonare intre Ministerul Sanatatii si

ANMDM si o crestere a transparentei guvernantei intr-un cadru coef@if st
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predictibil.

-prevederile mentionate au drept scop imbunététirea capacititii administrative,
eficientizarea cheltuielilor si completarea cadrului legal necesar unei bune
desfasurdri a activititilor de autorizare, farmacovigilentd si control in domeniul
medicamentului si dispozitivelor medicale.

-ANMDM, prin mésurile promovate va putea sustine dezvoltarea activitatilor
din domeniul medicamentului si al dispozitivelor medicale de interes strategic
national, asigurarea protectiei cetdtenilor si va putea indeplini cu succes rolul
statului in activitdfi ce au drept scop prevenirea si inlaturarea factorilor de risc
(autorizarea medicamentelor, farmacovigilentd, monitorizare si control al pietei
specifice).

-proiectul de act normativ stabileste regimul contraventional pentru:
comercializarea de cétre detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd sau
reprezentantii  acestora, distribuitorii angro i unitdfile farmaceutice a
medicamentelor de uz uman in lipsa aprobdrii prefului de cétre Ministerul
Sanatatii in termenul legal precum si pentru practicarea de citre detindtorii
autorizatiilor de punere pe piatd sau reprezentantii acestora a unor preturi mai
mari decét cele aprobate de minister; practicarea de céatre distribuitorii angro a
unor preturi cu ridicata mai mari decat cele aprobate si practicarea de cétre
farmacii a unor prefuri cu amédnuntul mai mari decét cele aprobate de Ministerul
Sanatatii. Cuantumul amenzilor este cuprins intre 10.000 si 100.000 de lei.

-sunt transpuse prevederile Directivei (UE) 2017/1572 a Comisiei din 15
septembrie 2017 de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului in ceea ce priveste principiile si orientéarile vizand buna
practicd de fabricatie a medicamentelor de uz uman.

- in conformitate cu Programul de Guvernare, este stabilitd baza legald pentru
elaborarea Catalogului National al Dispozitivelor Medicale.

-subliniem faptul ca toate normele de aplicare cuprinse in ordinele de ministru
subsecvente vor avea caracter tehnic, iar reglemetarea lor la nivel de lege sau
hotdrare vor determina o inciircare nejustificatd a legislatiei. Utilizarea ca
instrument juridic a ordinelor de ministru este de naturd sa confere flexibilitate
cadrului legislativ, in favoarea intereselor pacientilor, prin asigurarea unor
mecansime adaptabile schimbarilor rapide ce au loc in domeniul medicamentului
si al dispozitivelor medicale.

Avand In vedere complexitatea cazurilor din punct de vedere medical si a
procedurilor terapeutice aplicate si tindnd cont de faptul cad uneori, din cauza
complicatiilor survenite intervalul dintre interventiile chirurgicale ale cicatricilor
hipertrofice postcombustionale se mareste, se impune prelungirea termenului de
efectuare a tratamentelor medicale in centrele specializate din strdinitate si
asigurarea platilor de citre Ministerul Sanatatii. De mentionat, ci in prezent-sunt
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internati/sau in tratament ambulator in clinici din strdindtate un numir de
aproximativ 23 de raniti, insd numarul acestora se modificd permanent, in functie
de nevoile concrete si de evolutiile care apar in procesul de recuperare.

Avand In vedere ca pacientii efectueaza la aproximativ doud luni interventii
chirurgicale de reconstructie, needling, alte interventii si ulterior kinetoterapie si
psihoterapie conducerea Ministerului S&natatii a hotérat prelungirea termenului de
plata a acestor tratamente in cadrul clinicilor din strdindtate, din bugetul
Ministerului Sanatétii, pand la finele anului 2020, in continuarea tratamentului
acordat in regim de spitalizare in unitdti sanitare din Roménia si striinitate. Se
excepteaza de la platd cheltuielile care se deconteazd din Fondul National de Unic
de Asiguréri Sociale de Sanitate si/sau din donatii/sponsorizarii.

Promovarea art.V din proiect este determinaté in principal de:

- modificarile Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 158/2005 privind
concediile si indemnizatiile de asigurdri sociale de sadndtate, introduse prin
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 99/2017, potrivit cdrora incepand cu data
de 1 ianuarie 2018 stagiul minim de asigurare in sistemul de asigurdri sociale de
sdndtate necesar pentru a beneficia de concediile si indemnizatii de asigurari
sociale de sdnatate s-a majorat de la o luna la 6 luni realizate in ultimele 12 luni
anterioare lunii pentru care se acorda concediul medical,

- faptul ca in categoria persoanelor asigurate care la data de 1 ianuarie 2018
indeplinesc stagiul minim de asigurare de o lund realizate in ultimele 12 luni
anterioare lunii pentru care se acordd concediul medical, se regésesc si femei care
nu pot beneficia de concediu si indemnizatie pentru sarcind si lauzie, precum si
pentru ingrijirea copilului bolnav intrucit stagiul minim de asigurare s-a majorat
de la o luni la 6 luni,

- necesitatea instituirii unei norme derogatorii de la regula generald privind
stagiul minim de asigurare de 6 luni, astfel incat persoanele asigurate in sistemul
de asigurari sociale de sénatate care la data de 1 ianuarie 2018 indeplinesc stagiul
minim de asigurare de o luna, sd beneficieze de indemnizatii pentru certificatele
de concediu medical pentru incapacitate temporard de muncéd, cauzati de boli
obignuite sau de accidente in afara muncii, concedii medicale pentru sarcind si
lauzie, concedii medicale pentru ingrijirea copilului bolnav, in conditiile legii.

Se propune introducerea unui nou articol 7', dupi articolul 7 din Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 158/2005, cu modificarile si completéarile ulterioare, prin
care se reglementeazd situatia persoanelor care la data de 1 ianuarie 2018
indeplinesc stagiul minim de cotizare de o lund realizate in ultimele 12 luni
anterioare lunii pentru care se acordd concediul medical §i care nu mai pot

beneficia de indemnizatie de asigurari sociale de s#nitate, in sensul ca stagiul
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minim de asigurare, in primul semestru al anului 2018, este de o luna realizata in
ultimele 12 luni anterioare lunii pentru care se acorda concediul medical.

Astfel, pentru aceste persoane si in special pentru femeile care urmeaza sa
beneficieze de concediu pentru sarcind i lduzie incepand cu data de 1 ianuarie
2018 si care nu pot indeplini, in semestrul I al anului 2018, stagiul minim de
cotizare de 6 luni, se instituie o norma derogatorie de la regula generald privind
stagiul minim de asigurare de 6 luni, astfel incat persoanele asigurate in sistemul
de asiguréri sociale de sdnéitate care la data de 1 ianuarie 2018 indeplinesc stagiul
minim de cotizare de o lund sd beneficieze de indemnizatie pentru concedii
medicale pentru incapacitate temporard de muncd, cauzaté de boli obisnuite sau de
accidente in afara muncii, concedii medicale pentru sarcind si lauzie, concedii
medicale pentru ingrijirea copilului bolnav, in conditiile legii.

Avind in vedere cid prin intrarea in vigoare a Ordonantei de urgentd a
Guvernului nr.3/2018 privind unele masuri fiscal-bugetare calculul CAS la nivelul
indemnizatiei pentru asigurarile de sd@ndtate conduce la o sciddere a acesteia si
afectarea persoanelor care beneficiaza de acestea se modifica Legea nr 227/2015
privind Codul fiscal, cu modificédrile si completirile ulterioare, pentru protectia
persoanelor care beneficiaza de aceste indemnizatii.

Prin prevederile art.V alin. (1) din proiect se propune ca incepand cu obligatiile
declarate aferente lunii ianuarie 2018, in cazul persoanelor care se afla sau intrd in
concediu medical prevézut la art. (2) alin. (1), lit. a)-b) din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 158/2005, oricand in perioada 01 ianuarie 2018-30 iunie 2018, si
se plafoneze nivelul contributiei de asiguréri sociale datorate, astfel incéat venitul
net realizat dupd 01 ianuarie 2018 sd nu fie mai mic decét cel realizat anterior.
Totodata, la alin. (2) al aceluiasi articol de prevede ci incepand cu obligatiile
declarate aferente lunii ianuarie 2018, in cazul persoanelor care se afld sau intrd in
concediu medical prevazut la art. (2) alin. (1), lit. ¢)-e) din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 158/2005, oricdnd in perioada 01 ianuarie 2018-30 septembrie
2018, sa se plafoneze nivelul contributiei de asigurdri sociale datorate, astfel incat
venitul net realizat dupd 01 ianuarie 2018 si nu fie mai mic decét cel realizat
anterior.

In acelasi timp, se propun si reguli tranzitorii pentru indemnizatiile de
asigurari sociale de sénatate platite in anul current, inainte de intrarea in vigoare a
prezentei ordonante de urgentd, angajatorul/plititorul de venit urmand si
efectueze depunerea declaratiilor rectificative si plata diferentelor de indemnizatii
persoanelor in drept.

Modificarea cadrului legislativ actual, in sensul implicdrii autoritatilor
administratiei publice locale in finantarea cheltuielilor de personal. Propunem

. o
G

astfel completarea Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 162/2008 fRwmds.,
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transferul ansamblului de atributii si competente exercitate de Ministerul S&natatii
Publice catre autoritafile administratiei publice locale.

Sectiunea a 3-a
Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1. Impact macro-economic

1% Impactul asupra mediului concurential si domeniului ajutoarelor de stat:

2. Impact asupra mediului de afaceri

ZI.Impactul asupra sarcinilor administrative

2°. Impactul asupra intreprinderilor mici si mijlocii

3. Impact social: Misurile propuse prin proiectul de act normativ au un impact
favorabil asupra persoanelor care la data de 1 ianuarie 2018 erau asigurate in
sistemul de asigurari sociale de sandtate pentru concedii §i indemnizatii de
asigurdri sociale de sdnitate si indeplineau stagiul minim de cotizare de o luni
potrivit prevederilor in vigoare anterioare datei de 1 ianuarie 2018 si care pot
beneficia in continuare de concedii si indemnizatii de asigurari sociale de sandtate
in primul semestru al anului 2018, in aceleasi conditii.

4. Impact asupra mediului

5. 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)

- in mii lei (RON) -
Indicatori Anul curent -| Urmitorii patru| Media
Sem. II ani pe
cinci
ani
1 2 3 516/ 7

1. Modificari ale veniturilor
bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
i.
mpozit pe profit
il.
mpozit pe venit
b) bugete locale
i.
mpozit pe profit
c) bugetul asigurarilor sociale
de stat:
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i.
contributii de asiguréri

2. Modificari ale cheltuielilor bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
i. cheltuieli de personal
il. bunuri §i servicii
b) bugete locale:
i. cheltuieli de personal
ii. bunuri si servicii
c¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
1. cheltuieli de personal
ii. bunuri i servicii

3. Impact financiar,
plus/minus, din care:
a) buget de stat

b) bugete locale
4. Propuneri pentru
acoperirea cresterii

cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a
compensa reducerea
veniturilor bugetare

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

7. Alte informatii Proiectul de act normativ, respectiv
dispozitiile cu privire la modificarea Legii nr.
95/2006 se realizeazd cu incadrarea in bugetul
aprobat pe anul 2018 pentru Ministerul Sanétatii
si Casa Nationald de Asigurdri de Sanatate si in
estimdrile de cheltuieli pe urmdétorii 3 ani,
aprobat prin Legea bugetului de stat pe anul
2018 nr. 2/2018.

Dispozitiile cu privire la modificarea
Ordonantei deu a Guvernului nr. 56/2015
privind plata tratamentului in strdindtate al
persoanelor a céror stare de sédnitate a fost
afectatd in urma tragicului eveniment din cj.a(taid ™
30 octombrie 2015 produs in clubul Col;z/(%uﬁ\ Ty TN i;\

21



municipiul Bucuresti, nu are impact asupra
bugetului Ministerului Sanatatii.

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

1.Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act
normativ (acte normative in vigoare ce vor fi modificate sau abrogate, ca
urmare a intrarii in vigoare a proiectului de act normativ):

Vor fi initiate proiecte de acte normative la nivel de Hotérare a Guvernului si
ordine ale ministrului santatii si presedintelui Casei Nationale de Asiguriri de
Sénétate pentru implementarea proiectului de act normativ.

1%, Compatibilitatea proiectului de act normativ cu legislatia in domeniul
achizitiilor publice

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

Proiectul de act normativ transpune Directiva 2017/1572 a Comisiei din 15
septembrie 2017 de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului in ceea ce priveste principiile si orientérile vizdnd buna
practicd de fabricatie a medicamentelor de uz uman.

Proiectul de act normativ asigurd indreptarea unor erori de transpunere a
articolelor art. 62, art. 76, art. 80 lit. c¢) §i ale art. 85 lit. a) din Directiva
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman.

3. Maisuri normative necesare aplicirii directe a actelor normative
comunitare

4. Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene

5. Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg
angajamente, facindu-se referire la un anume acord, o anume rezolutie sau
recomandare internationala ori la alt document al unei organizatii
internationale:

6. Alte informatii: Nu sunt.

Sectiunea a 6-a
Consultdrile efectuate in vederea elabordrii proiectului de act normativ

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

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

A fost consultat Colegiul Medicilor din Romaénia, cu privire la art. 4 alin. (1),

lit. g) si art. 16 alin. (1), lit. g) si Colegiul Farmacistilor din Romania ptr. art. 699,
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pct. 41-43. La elaborarea acestui proiect au fost consultat urmétoarele: Academia
Romana, Serviciul de Telecomunicatii Speciale (proiectul transmis analizei a fost
avizat sub formad de ordonantd a Guvernului dovada in acest sens fiind adresa
nr.20/15.01.2018) si Consiliul Concurentei.

3. Consultarile organizate cu autoritiitile administratiei publice locale, in
situatia in care proiectul de act normativ are ca obiect activitati ale acestor
autorititi, in conditiile Hotéirarii Guvernului nr.521/2005 privind procedura
de consultare a structurilor asociative ale autoritatilor administratiei publice
locale la elaborarea proiectelor de acte normativ

Au fost consultate structurile asociative prin adresa nr. 1676/12.01.2018.

4. Consultarile desfisurate in cadrul consiliilor interministeriale in
conformitate cu prevederile Hotidrarii Guvernului nr.750/2005 privind
constituirea consiliilor interministeriale permanente

5. Informatii privind avizarea de citre:

a) Consiliul Legislativ - Proiectul de act normativ a fost avizat favorabil de
Consiliul Legislativ prin avizele nr.110/2018 si nr.126/2018.

b) Consiliul Suprem de Apérare a Tarii

¢) Consiliul Economic si Social — Proiectul de act normativ a fost avizat favorabil
prin avizul Consiliului Economic si Social nr.779/2018.

d) Consiliul Concurentei — Adresa Consiliului Concurentei nr.1458/2018.

e) Curtea de Conturi

6. Alte informatii

Sectiunea a 7-a
Activititi de informare publicd privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

1.Informarea societitii civile cu privire la necesitatea elaboririi proiectului
de act normativ

Proiectul de act normativ a fost afigat pe site-ul Ministerului Sanététii, la Rubrica
Transparentd decizionald incepand cu data de 18.01.2018.

2.Informarea societitii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului
in urma implementarii proiectului de act normativ, precum si efectele asupra
sanatitii si securititii cetiitenilor sau diversitatii biologice

3.Alte informatii

Sectiunea a 8-a
Masuri de implementare

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

2. Alte informatii: Nu sunt.
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Fatd de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege pentru aprobarea
Ordonantei de urgentd a Guvernului privind reglementarea unor maésuri in
domeniul sanétatii, pe care il supunem Parlamentului spre adoptare.

PRIM - MINISTRU
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