PARLAMENTUL ROMANIEI
CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

LEGE

privind aprobarea Ordonantei de urgentd a Guvernului
nr. 150/2022 pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sinatitii si a Legii nr. 151/2010 privind
serviciile specializate integrate de sanitate, educatie si sociale
adresate persoanelor cu tulburiri din spectrul autist si cu tulburiri
de sinatate mintala asociate, precum i pentru stabilirea unor masuri

in domeniul sanatiti

Parlamentul Rominiei adoptd prezenta lege.

Articol unic. — Se aprobd Ordonanta de urgentd a Guvernului
nr. 150 din 9 noiembrie 2022 pentru modificarea si completarea Legii
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii si a Legii nr. 151/2010
privind serviciile specializate integrate de sdnitate, educatie i sociale
adresate persoanelor cu tulburdri din spectrul autist si cu tulburdri de
sdnitate mintald asociate, precum si pentru stabilirea unor masuri in
domeniul sdndtatii, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 1084 din 10 noiembrie 2022, cu urméitoarele modificari si completari:
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1. La articolul I, dupi punctul 4 se introduc doui noi puncte,
pct. 4! si 42, cu urmitorul cuprins:

4. La articolul 118, dupi alineatul (3°) se introduce un nou
alineat, alin. (3°), cu urmdtorul cuprins:

«(3%) In serviciile publice de ambulanta, profesorii universitari,
medicii membri titulari §i membri corespondenti ai Academiei de Stiine
Medicale §i ai Academiei Roméne, medicii primari doctori in stiinte
medicale, pot ocupa functii de conducere in comitetul director, cu
aprobarea ministrului sanatitii, pAnd la implinirea varstei de 70 ani.»

4%, La articolul 165, alineatele (1)) si (1) se modifici si vor avea
urmdtorul cuprins:

«(1") Personalul didactic medico-farmaceutic din universititi care
au in structurd facultifi de medicind, medicinid dentard si farmacie
acreditate beneficiazd de integrare clinicd in unititile si institutiile din
subordinea, coordonarea sau sub autoritatea Ministerului S#nititii, in
unitatile medicale din subordinea ministerelor si institutiilor cu retea
sanitard proprie, in Institutul National de Expertizi Medicala si Recuperare
a Capacitatii de Muncd, in unititile si institutiile medicale din subordinea
autoritafilor administratiei publice locale, precum si in spitale si cabinete
private. De aceleasi prevederi beneficiaza si medicii specialisti/primari
care au calitatea de asisten{i universitari pe perioada determinati, pe
perioada cit au aceastd calitate. Ministerul Sanititii va aduce in
concordantd structurile aferente in vederea asiguririi normelor de integrare
clinica.

(1*) Indemnizatia previzuti la alin. (1%), pentru personalul
incadrat in unitéti sanitare publice care nu se afli in relatie contractuald cu
casele de asigurdri de sanétate, se asigura de la bugetul de stat, prin bugetul
Ministerului Sanatatii, respectiv din bugetul ordonatorului principal de
credite pentru instituttile subordonate si nu se ia in calcul la determinarea
limitei prevazute la art. 25 din Legea-cadru nr. 153/2017 privind salarizarea
personalului platit din fonduri publice, cu modificarile si completirile

ulterioare.»”
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2. La articolul I, dupa punctul 5 se introduc doui noi puncte,
pet. 5 si 5%, cu urmiitorul cuprins:

3% La articolul 185, dupd alineatul (7°) se introduc trei noi
alineate, alin. (7°) — (7°), cu urmitorul cuprins:

«(7*) Sefii structurilor medicale si membrii Comitetului director
din spitalele apartinind retelei sanitare a Ministerului Apiririi Nationale,
pe perioada cit exercitd functii de comandi/conducere pentru care se
incheie contract de management/administrare isi mentin functiile din care
provin, prin rezervare.

(7%) Prin exceptie de la prevederile alin. (7%), in situatia in care
personalul militar este numit intr-o altid unitate militars, functiile nu se
rezerva.

(7°) In situatia in care, in cadrul unitdtii medicale, nu sunt
identificate functii vacante corespunzitoare gradului si pregitirii
profesionale detinute, acestea vor fi infiintate de la data incetirii
contractului de management/administrare, iar personalul militar va fi
incadrat in aceste functii fird sustinerea unui concurs/examen.»

5°. La articolul 185, alineatul (14) se modifici si va avea

urmdtorul cuprins:

«(14) In unitatile sanitare publice, profesorii universitari, medicii
membri titulari $i membri corespondenti ai Academiei de Stiinte Medicale
si ai Academiei Roméne, medicii primari doctori in stiinte medicale pot
ocupa functii de conducere care fac parte din comitetul director al
spitalului public sau functii de sef de sectie pani la varsta de 70 de ani, cu
avizul consiliului de administratie al spitalului si cu aprobarea

managerului, dupa caz.»”

3. La articolul I, dupi punctul 9 se introduce un nou punct,
pet. 9%, cu urmitorul cuprins:

9. Dupd articolul 387° se introduce un nou articol, art. 387,
cu urmdtorul cuprins:

«Art. 3877. — (1) In raport cu nevoile de personal medical
specializat ale institutiilor militare cu retea sanitard proprie, medicii si
farmacistii rezidenti aflafi In pregatire in unititi sanitare din subordinea
Ministerului S&natatii pot fi incadrati, pe functii similare, prin chemare in
activitate, in unititi medico-militare.

(2) Cadrul procedural privind chemarea in activitate, potrivit
alin. (1), in corpul ofiterilor, a medicilor si farmacistilor rezidenti, se
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stabileste prin ordin al ministrului apardrii nationale, cu avizul
Ministerului Sanatatii.»”

4. La articolul I punctul 11, alineatul (2!) al articolului 703 se
modifici §i va avea urmitorul cuprins:

»(2') Agentia Nationali a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale din Roménia poate autoriza temporar distributia unui
medicament neautorizat, achizitionat de Ministerul Sanititii de la Global
Drug Facility (GDF) cu finantare de la Fondul Global, in vederea utilizirii
acestuia in cadrul programelor nationale de sanatate publici, in conditiile
stabilite prin ordin al ministrului sanatatii.”

S. La articolul I, dupi punctul 11 se introduc sase noi puncte,
pet. 12 — 17, cu urmitorul cuprins:

»12. La articolul 775, dupd alineatul (5) se introduce un nou
alineat, alin. (6) cu urmdtorul cuprins:

«(6) In scopul indeplinirii responsabilititilor stabilite de
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, precum si
prin normele metodologice aprobate prin ordin al ministrului sanatatii:

a) detindtorii de autorizatii de punere pe piatd din Romania,
detinatorii de autorizatii de import paralel si titularii de autorizatii privind
furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale eliberate conform
art. 703 alin. (2) pentru cazurile de necesitate neacoperite de
medicamentele autorizate, au obligatia de a se conecta la Sistemul
national de verificare a medicamentelor (SNVM), sistem de repertorii
conectat la Sistemul european de verificare a medicamentelor (European
Medicines Verification System — EMVS/Hub european), in acord cu
prevederile art. 31 si 32 din Regulamentul delegat (UE) 2016/161;

b) utilizatorul final este obligat sa asigure conditiile necesare in
vederea conectdrii la SNVM, dacd nu se prevede altfel in legislatia
nationald In acord cu prevederile art. 23 din Regulamentul delegat (UE)

2016/161.»



5

13. La articolul 875 alineatul (1), literele 7) si ac) se modifici
si vor avea urmitorul cuprins:

«z) cu amendd de la 50.000 lei la 100.000 lei aplicata
defindtorului  autorizatiei de punere pe piati/reprezentantului
acestuia/detindtorului autorizatiei de import paralel emisi in conformitate
cu prevederile Ordinului ministrului sinitatii publice nr. 1.962/2008
privind aprobarea Procedurii de eliberare a autorizatiilor de import paralel
pentru medicamente de uz uman, cu modificirile si completirile
ultertoare, precum si titularului de autorizatie privind furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale emisa 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
care nu respectd obligatiile previzute la art. 774 lit. o) si 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
siguranta care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman, denumit in
continuare ,,Regulamentul privind elementele de sigurantd care apar pe
ambalajul medicamentelor de uz uman”;

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

ac) cu amendd de la 50.000 lei la 100.000 lei, aplicata
distribuitorului angro/persoanei autorizate si elibereze sau persoanei
indreptatite sd furnizeze medicamente catre populatie in Roménia pentru
nerespectarea dupa 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);»

14. Articolul 897 se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

«Art. 897. — Cheltuielile necesare pentru efectuarea de citre
salariatii ANMDMR a inspectiilor in vederea acordirii autorizatiei de
distributie, precum si a oricdror alte tipuri de inspectie in domeniul
medicamentului de uz uman, sunt asigurate de citre beneficiarii
inspectiilor, inclusiv in cazul inspectiilor efectuate in tarile terte previzute
la art. 699 pct. 38, cu exceptia cheltuielilor aferente inspectiilor inopinate
efectuate de citre ANMDMR, caz in care acestea se suportd de citre
persoana inspectatd doar atunci cind a fost sanctionata contraventional ca

urmare a inspectiei.»



6

15. La articolul 931, alineatul (1) se modificd si va avea

urmdtorul cuprins:
«Art. 931. — (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 catre aceasta.»

16. La articolul 933, dupd alineatul (3) se introduce un nou

alineat, alin. (4), cu urmdtorul cuprins:
«(4) Utilizatorii trebuie s se conformeze prevederilor art. 933

alin. (1) lit. k) in termen de maximum un an de la data intririi in vigoare a
prevederilor Ordonantei Guvernului nr. 37/2022 pentru modificarea si
completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii si a
Legii nr. 227/2015 privind Codul fiscal, precum si stabilirea unor alte
masuri in domeniul sdndtdtii, aprobati cu modificiri prin Legea
nr. 328/2022.»

17. La articolul 935 alineatul (1), litera h) se modificd si va
avea urmdatorul cuprins:

«h) nerespectarea prevederilor art. 933 alin. (1) lit. d) si j), cu
amendd de la 5.000 lei la 10.000 lei, precum si interzicerea utilizirii
dispozitivelor medicale neconforme doar in situatiile in care aceasti
sanctiune contraventionald complementar trebuie aplicata pentru a putea
preintdmpina un risc iminent asupra vietii si sanattii pacientului;»”

6. La articolul ITI, dupa punctul 1 se introduce un nou punct,
pet. 1, cu urmitorul cuprins:

1. Dupd articolul 1 se introduce un nou articol, art. 1’, cu
urmdtorul cuprins:

«Art. 11, - In sensul prezentei legi, persoanelor diagnosticate cu
tulburdri din spectrul autist li se va acorda cetitenia romana, la cerere, cu
indeplinirea conditiilor previzute la art. 8 alin. (1) lit. a), ¢) si d) din Legea
cetiteniei romane nr. 21/1991, republicati. In acest caz, cererea de acordare
a cetiteniel se depune prin curator special desemnat de instanta

judecdtoreascd competentd.»”



7

Aceastd lege a fost adoptatd de Parlamentul Romdniei,
cu respectarea prevederilor art. 75 si ale art. 76 alin. (1) din Constitutia
Romaniei, republicata.

p. PRESEDINTELE PRESEDINTELE
CAMEREI DEPUTATILOR %ATULUI

[P S —

ALFRED-ROBERT SIMONIS NIZOLAE-IONEL CIUCA

Bucuresti,
Nr.



