EXPUNERE DE MOTIVE

In acord cu Programul de guvernare 2005-2008, Ministerul Sanatatii isi propune
sa realizeze un sistem de sanatate modern, din punct de vedere al practicii medicale, si
eficient, din punct de vedere economic, compatibil cu sistemele de sanatate din Uniunea
Europeand, pus permanent in slujba cetateanului.

Acest demers este conditionat nemijlocit de realizarea unui cadru normativ
coerent si unitar. In acest scop, Ministerul Sanatatii a elaborat proiectul de Lege privind
reforma in domeniul sandtatii care cuprinde 17 titluri si este structurat pe domeniile
majore de asistentd medicala.

TITLUL I - SANATATEA PUBLICA - defineste cadrul normativ pentru
aplicarea strategiilor si programelor de sinatate, in scopul apropierii de indicatorii
de sanatate ai tarilor Uniunii Europene, concomitent cu scaderea patologiei
specifice tarilor subdezvoltate.

- stabileste modul de organizare i functionare a institutiilor furnizoare de
servicii de sandtate; ‘

- stabileste principiile de baza ale activitdtii de sdndtate publica:

a) responsabilitatea societdtii pentru sanatatea publica;,

b) focalizarea actiunilor pe grupurile populationale si pe determinantii starii de
sanatate (sociali, de mediu, comportamentali §i servicii de sanatate);

c) parteneriat activ cu populatia si cu autoritatile publice centrale si locale;

d) informatizarea institutiilor furnizoare de servicii medicale i a
managementului acestui sistem;

e) descentralizarea sistemului de sanatate publica;

- stabileste responsabilitdtile autoritdtilor centrale, regionale si locale pentru:

a) supravegherea si controlul bolilor transmisibile si netransmisibile, in scopul
reducerii morbiditatii s1 mortalitatii,

b) monitorizarea starii de sanatate a populatiei;

C) promovarea sanatatii prin actiuni vizand: lupta impotriva drogurilor; lupta
impotriva alcoolismului §i fumatului; lupta impotriva obezitatii si promovarea unei
diete echilibrate; educatia sexuald; sprijinirea ingrijirilor stomatologice;

d) educatia populatiei pentru sanatate, sanatatea ocupationala, sanatatea in relatia
cu mediul;

€) managementul sanatatii publice.



TITLUL II - PROGRAMELE NATIONALE DE SANATATE- defineste
programele nationale de sinatate ca interventii majore ale statului in promovarea
si aplicarea politicilor de sanatate, in scopul imbunatitirii stirii de sanatate a
populatiei. '

- stabileste obiectivele principale pe baza cdarora sunt proiectate programele
nationale de sanatate;

- propune infiintarea Agentiei Nationale pentru Programe de Sandtate, ca
structura fard personalitate juridicad,in cadrul Ministerului Sanatdatii Publice, investita
cu responsabilitatea proiectarii, organizdrii, implementarii si monitorizarii
programelor nationale de sanatate;

- stabileste sursele de finantare ale programelor nationale de sandtate;

- stabileste atributiile Ministerului Sanatatii Publice si ale Casei Nationale de
Asigurari de Sandtate in proiectarea, derularea i evaluarea programelor nationale de
sanatate;

- precizeazd metodologia de finantare, organizare, desfasurare §i evaluare a
programelor nationale de sanatate.

TITLUL III - ASISTENTA MEDICALA PRIMARA- reglementeazi
domeniul asistentei medicale primare, asiguratd prin serviciile de medicinia de
familie.

- defineste conceptele de baza si rolul de integrator ale asistentei medicale
primare,

~ precizeazd tipurile de servicii medicale ce pot fi contractate in cadrul asistentei
medicale primare (servicii medicale esentiale, servicii medicale extinse si servicii -
medicale aditionale);

- stabileste drepturile, obligatiile §i responsabilitdtile personalului medical care
asigura asistenta primara;

- stabileste principiile si regulile in baza cdrora este organizatd §i se desfasouara
asistenta medicala primarad;

- precizeaza sursele de finantare ale asistentei medicale primare;

- precizeazad regulile de colectare si transmitere a datelor de evidentd medicald
primara.

TITLUL IV - SISTEMUL NATIONAL DE ASISTENTA MEDICALA DE
URGEN'L& SI DE PRIM AJUTOR CALIFICAT- defineste si reglementeaza
asistenta medicald de urgenta si de prim ajutor calificat, modul de acordare si
finantare a asistentei medicale de urgenta publica si privata la nivel spitalicesc si
prespitalicesc.

- stabileste institutiile publice de urgentd prespitaliceascad si echipajele aflate in
structura fiecarei institutii;

- precizeaza modul de organizare regionald a asistentei medicale de wrgentd;

- consfinteste faptul ca asistenta medicald de urgenid este o datorie a statului si
un drept al cetateanului;

- stabileste conditiile pentru acces nediscriminatoriu la serviciile de urgentd,



- creeazd cadrul legal de actiune integratd a inspectoratelor pentru situatii de
urgentd si a autoritdtilor publice locale in organizarea asistenfei de urgentd si a
primului ajutor calificat;

- propune reorganizarea serviciilor judetene de ambulanta si cel al Municipiului
Bucuresti in doud compartimente principale, unul pentru urgente iar celalalt pentru
consultatii de urgenta §i transport neasistat,

- defineste termenii utilizati in domeniul asistentei de urgenta in Romania,

- reglementeazd aspectele generale ale acordarii primului ajutor de baza §i
primud ajutor calificat, ca un drept al cetateanului si nu acordate in scop comercial;. -

- reglementeazd asistenta de urgentd privatd, modul de acordare si finantare,
pdstrand dreptul cetdteanului de a apela optional la serviciile private;

- reglementeazd acordarea asistentei de urgentd prespitalicesti si la nivelul
spitalelor private care au obligatia sa asigure asistenta de urgenta oricarei persoane
care are nevoie de acest lucru, pand la stabilizarea acesteia si transferul ei la un spital
public;

- reglementeaza modul de organizare si functionare a Serviciilor Mobile de
Urgentd, Reanimare §i Descarcerare (SMURD), ca servicii fara personalitate juridicd
in structura Inspectoratelor pentru Situatii de Urgentd si a Spitalelor Judetene sau
regionale; :

- reglementeazd modul de functionare a serviciilor de urgentd in cazul
accidentelor colective, a calamitdtilor si dezastrelor;

- introduce conceptul comenzii unice in cazul accidentelor colective a
calamitdtilor §i dezastrelor.

TITLUL V - ASISTENTA MEDICALA COMUNITARA - defineste
serviciile si interventiile medico-sociale ca activititi integrate in domeniul asistentei
comunitare, desfasurate in folosul cetiteanului.

- creeaza cadrul legislativ necesar unei interventii coordonate si coerente la
nivel comunitar pentru solutionarea problemelor medico-sociale ale individului, in
vederea mentinerii acestuia in propriul mediu de viata,

- stabileste infiintarea Comisiei Interdepartamentale pentru Asistenta Medicala
Comunitara aflata in subordinea Primului Ministru, care coordoneaza programele
nationale de asistenta comunitard;

- stabileste infiintarea Unitatii de Management a Programelor de Asistenta
Medicala Comunitard, care asigura sprijinul tehnic si metodologic al Comisiei,

- precizeazd care sunt beneficiarii sistemului de asistenta medicald comunitara,
precum §i situatiile in care individul devine subiect al programelor de asistenid
comunitard,

- stabileste obiectivele generale, atributiile serviciilor integrate de asistenta
medicald comunitard, categoriile de personal de specialitate, precum si medul de
cooperare intre autoritdatile statului pentru proiecturea, finuntarea §i reclizarea
programelor de asistentd comunitara.



TITLUL VI - EFECTUAREA PRELEVARII SI TRANSPLANTUL DE
ORGANE, TESUTURI SI CELULE DE ORIGINE UMANA, IN scop
TERAPEUTIC - armonizeazd legislatia din Roméania cu cea a Comunitatii
Europene, in domeniul transplantului de organe, tesuturi si celule umane,

introducand in legislatia romaneasca noi concepte privind donatorul cadavru.

- creeazd cadrul legal pentru un control riguros al prelevarii de organe, tesuturi
si celule de la donatorul viu si al manipuldrii, stocarii si distributiei tuturor produselor
biologice de origine umand, care pot face obiectul unei activitdti de transplant;

- preia prevederile Directivei 2004/23/CE a Parlamentului si Consiliului
European din 31 martie 2004 asupra stabilirii standardelor de calitate §i siguranta
privind donarea, procurarea, testarea, procesarea, conservarea, depozitarea §i
distribuirea tesuturilor si celulelor umane, precum si Ghidul privind asigurarea
sigurantei si calitatii organelor, tesuturilor si celulelor (elaborat de catre comisia de
specialitate a Consiliului Europei);

- contine prevederi referitoare la indsprirea sanctiunilor in cazurile de incdlcare
a prevederilor legale.

TITLUL VII - SPITALELE - reglementeaza organizarea si functionarea
asistentei medicale spitalicesti, spitalele reprezentind cele mai complexe institutii
sanitare,.

- stabileste infiintarea spitalelor regionale ca institutii sanitare de interes
national care asigurd asistenta medicald complexda pentru mai multe judete si au
atributul de a rezolva urgentele si cazurile deosebit de grave, care nu se pot solutiona
la nivelul spitalelor judetene;

- reglementeaza urmdtoarele aspecte majore ale organizarii §i functionarii
spitalelor:

a) defineste organele de conducere ale spitalului printre care si consiliul
consultativ ca organ de conducere colectivd a spitalului, stabilind componenta, si
atributiile principale ale acestuia;

b) separa managementul spitalului de celelalte activitati specifice institutiilor
sanitare furnizoare de servicii medicale;
pentru toate persoanele care ocupa posturi de conducere pana la nivelul de sef de sectie;

d) defineste conflictul de interese pentru toate persoanele care ocupd functii de
conducere si pentru rudele si afinii pana la gradul 1V;

e) redefineste rolului statului, reprezentat de Ministerul Sanatatii Publice si
structurile deconcentrate ale acestuia in teritoriu, in ceea ce priveste monitorizarea,
evaluarea §i controlul activitatii spitalelor;

f) defineste implicarea Ministerului  Sanatdtii  Publice, reprezentantul
administratiei publice centrale, in numirea si eliberarea din functie a persoanelor cu
functii de conducere din toate categoriile de spitale publice, condiiie esentiala pentru
aplicarea politicilor si strategiilor nationale ce vizeaza sanatatea publicd a populatiet;



g) reglementeaza infiintarea Comisiei Nationale de Acreditare a Spitalelor,
institutie cu personalitate juridicad ce functioneaza in coordonarea Cancelariei Primului-
Ministru;

h) stabileste raporturile dintre finantatorii sistemului de sa@ndtate §i unitatile
publice;

i) reglementeazi constituirea fondului de dezvoltare rezultat din calculul
amortizarii mijloacelor fixe, inclusiv a aparaturii de 1naltd performanta aflata in dotarea
spitalelor.

TITLUL VIII - ASIGURARILE SOCIALE DE SANATATE- reglementeazi
organizarea si functionarea sistemului de asiguriri sociale de sanatate.

- stabileste liniile strategice pentru aplicarea coerentd si unitard a principiilor
sistemului de asigurari sociale de sanatate:

a) principiul solidaritatii, subsidiaritatii si universalitatii (ca participare
obligatorie) in constituirea si utilizarea fondurilor;

b) principiul descentralizarii si autonomiei Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate in conducere si administrare;

¢) principiul alegerii libere a furnizorilor de servicii medicale, dispozitive si
medicamente;

d) principiul liberei concurente intre furnizori la incheierea contractelor de
prestari servicii medicale si la decontarea serviciilor medicale;

e) principiul echitatii si nediscriminarii intre asigurati prin acordarea de servicii
medicale de baza definite in acord cu resursele financiare alocate/colectate;

f) principiul transparentei in repartizarea si utilizarea Fondului national unic de
asigurari de sanatate; v

g) principiul conducerii tripartite prin care se asigura participarea echilibratd a
partenerilor sociali la conducerea Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate;

- precizeaza locul si rolul institutiilor administratiei centrale si locale, precum si
tipurile de relatii stabilite intre elementele componente ale sistemului de asigurari
sociale de sandtate si ceilalti reprezentanti ai societatii civile;

- stabileste locul si rolul asigurdrilor voluntare de sandtate in sistemul de
sandtate, in raport cu asigurarile sociale de sandtate;

- defineste mecanisme coerente de acordare a serviciilor medicale in cadrul
sistemului de asigurari sociale de sandtate;

- stabileste conditiile de constituire, administrare si utilizare a Fondului national
unic de asigurari de sanatate;

- stabileste drepturile §i obligatiile asiguratilor, institutiile care gestioneazd
Fondul, precum si cele ale furnizorilor de servicii medicale;

- stabileste categoriile de persoane care bencficiaza de asigurari sociale de
sandtate fara plata contributiei la Fond, precum si categoriile de persoane pentru care
asigurarea sociala este facultativa;

- precizeaza obligatiile persoanelor juridice, in calitate de angajatori, fata de
sistemul asigurarilor sociale de sandtate,

- defineste conditiile de stabilire a pachetului de bazda de servicii medicale care
vor fi decontate din Fondul national unic de asigurari sociale de sandtate;



- defineste tipurile de servicii medicale ce pot fi contractate de cascle de
asigurari de sandtate (servicii medicale profilactice, servicii medicale curative, servicii
medicale stomatologice; medicamente compensate si gratuite in ambulator, servicii
medicale si de ingrijiri la domiciliu, alte servicii speciale);

- declara si stabileste conflictele de interese pentiu toate persoanele angajate in
cadrul sistemului de asigurari de sanatate;

- stabileste mecanismele de colectare, evidentd si urmarire a sumelor datorate
Fondului national de asigurari sociale de sanatate;

- stabileste ca sumele colectate in contul Fondului national unic de asigurari
sociale de sandtate sd fie in permanentd la dispozitia Casei Nationale de Asigurari de
Sandtate, iar repartizarea lor pe domenii de asistentd sa se realizeze de presedintele
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, in calitate de ordonator principal de credite,
proportional cu sumele aprobate prin legile bugetare anuale.

TITLUL IX - CARDUIL EUROPEAN SI CARDUL NATIONAL DE
ASIGURARI SOCIALE DE SANATATE - transpune prevederile Uniunii
Europene in materie si introduce conceptul de card national ca un document
individual modern, de informatizare a starii de sanétate a persoanei si a asistentei
medicale acordate acesteia.

- consacra cardul national ca singur instrument/document care atestd calitatea
de asigurat la sistemul de asigurari sociale a unei persoane;

- stabileste datele de bazd ce se inscriu in document: codul numeric personal,
profesia, locul de muncd, contributiile pentru asigurdrile de sdnatate, institutiile unde
acestea au fost achitate, indicatorii starii de sandtate §i evolutia acestora,

- defineste cardul european de asigurari de sandtate;

- precizeaza conditiile in care posesorii cardului european de asigurari sociale
de sandtate pot beneficia de asistentd medicald, in situatia aflarii temporare pe
teritoriul unui stat membru al Uniunii Europene;

- creeazd cadrul legal pentru ca titularul cardului european sa primeascad
asistenta medicald in aceleasi conditii ca si un asigurat al statului respectiv ;

- prevede introducerea cardului national incepdnd cu anul 2006,

TITLUL X - ASIGURARILE VOLUNTARE DE SANATATE - stabileste
cadrul normativ pentru organizarea si functionarea asigurarilor voluntare de
sanitate ca sistem complementar si suplimentar la asigurarile sociale de sanatate si
determina manifestarea reala a competitiei intre furnizorii de servicii medicale.

- asigurd posibilitatea finantarii complementare a institutiilor medicale de cdtre
societati de asigurdri la care persoane fizice si juridice contribuie voluntar,

- permite diversificarea serviciilor medicale acordate populatiei si crestereu
standardului de performanta al acestora, cdt si posibilildti legule complementare de
sporire a veniturilor personalului sanitar, in acord cu volumul si calitatea activitdatii
medicale prestate;

- defineste termenii uzuali din sistemele de asigurdri private de sardtate;

¢



- stabileste conditiile in care o persoand poate beneficia de asigurari voluntare
de sandtate, altele decat asigurarile sociale;

- stabileste tipurile de indemnizatii de care beneficiazd o persoana asiguratd
voluntar, in conditiile in care asigurarea este complementard sau suplimentara,

- precizeazd conditiile in care o societate de asigurari poate incheia asigurari
voluntare de sanatate;

- stabileste componentele contractului de asigurari voluntare de sanatate;

- defineste drepturile g§i obligatiile partilor intr-un contract de asigurari
voluntare de sanatate;

- defineste drepturile si obligatiile societatilor de asigurare, precum §i cele ale
furnizorilor de servicii medicale in conditiile in care intre acestia se stabilesc relatii de
parteneriat;

- stabileste locul si rolul Comisiei de Supraveghere a Asigurdrilor in relatie cu
societdtile de asigurari, pentru monitorizarea activitatilor de asigurari voluntare de
sanatate;

- instituie disciplina financiara in sistemul public prin controlul indirect pe care
societdtile de asigurare il exercita asupra cheltuielilor ce urmeazd a fi decontate ca
urmare a serviciilor de sanatate asigurate clientilor lor in sistemul public de sandtate.

TITLUL XI - FINANTAREA UNOR CHELTUIELI DE SANATATE -
stabileste unele contributii ce se constituie ca venituri proprii ale Ministerului
Sanatatii Publice.

- in scopul combaterii consumului excesiv de produse din tutun si bauturi
alcoolice, altele decdt vinul §i berea, precum §i pentru finantarea cheltuielilor din
sandtate se stabilesc urmadtoarele mdsuri:

. a) persoanele juridice care produc sau importda produse din tutun, contribuie cu
suma de 10 euro/1.000 de tigarete sau tigari si tigari de foi si 13 euro/kg pentru tutun
destinat fumatului;

b) persoanele juridice care produc sau importa bauturi alcoolice, altele decat bere,
vinuri, bauturi fermentate, altele decat bere si vinuri, produse intermediare, contribuie
cu suma de 200 euro pe hectelitru alcool pur sau 2 euro pe fiecare litru alcool pur;

c) persoanele juridice care realizeaza incasari din activitati publicitare la produse
de tutun i bauturi alcoolice, contribuie cu o cota de 12% din valoarea acestor incasari,
dupa deducerea taxei pe valoarea adaugata.

- destinatia sumelor colectate prin aceste contributii este urmdtoarea:

a) dezvoltarea infrastructurii sistemului sanitar;

b) sustinerea programelor nationale de sanatate;

c) finantarea activitatilor de combatere a consumului de alcool st tutun, precum
si a altor nevoi ale sistemului de sanatate in cadrul programelor de sanatate.



TITLUL XII - EXERCITAREA PROFESIEI DE MEDIC.
ORGANIZAREA SI FUNCTIONAREA COLEGIULUI MEDICILOR DIN
ROMANIA.

- transpune prevederile legislatiei Uniunii Europene referitoare la exercitarea
profesiei de medic;

- stabileste principiul independentei si libertatii profesionale a medicului;

- defineste incompatibilitdtile exercitarii profesiei de medic si creeaza cadrul
pentru elaborarea codului de deontologie medicala;

- stabileste conditiile in care un medic, cetdtean al unui stat membru al Uniunii
Europene sau al unui stat apartindnd Spatiului Economic European ori al
Confederatiei Elvetiene, poate exercita pe teritoriul Romanici profesia de medic;

- creeazad cadrul legal pentru elaborarea si aprobarea ghidurilor si protocoalelor
de practica medicala;

- deleaga Colegiului Medicilor din Romdnia responsabilitati in autorizarea si
controlul exercitarii profesiei de medic,

- reglementeazd modul de organizare si functionare a Colegiului Medicilor din
Romdnia, ca organizatie profesionald de utilitate publica, cu atributii in monitorizarea
si controlul exercitarii profesiei de medic.

TITLUL XIII - EXERCITAREA PROFESIEI DE MEDIC DENTIST.
ORGANIZAREA SI FUNCTIONAREA COLEGIULUI MEDICIL.OR DENTISTI
DIN ROMANIA.

- transpune prevederile legislatiei Uniunii Europene referitoare la exercitarea
profesiei de medic dentist;

- stabileste principiul independentei si libertatii profesionale a medicului dentist;

- defineste incompatibilitatile excrcitarii profesiei de medic dentist si creeaza
cadrul pentru elaborarea codului de deontologie profesionala;

- stabileste conditiile in care un medic dentist, cetdtean al unui stat membru al
Uniunii Europene sau al unui stat apartinand Spatiului Economic European ori al
Confederatiei Elvetiene, poate exercita pe teritoriul Romdniei profesia de medic
dentist;

- creeaza cadrul legal pentru elaborarea si aprobarea ghidurilor si protocoalelor
de practica a medicinei dentare;

- deleaga Colegiului Medicilor Dentisti din Romdnia responsabilitati in
autorizarea §i controlul exercitarii profesiei de medic dentist;

- reglementeaza modul de organizare si functionare a Colegiului Medicilor
Dentisti din Romania, ca organizatie profesionala de utilitate publicd, cu atributii in
monitorizarea §i controlul exercitarii profesiei de medic dentist.



TITLUL XIV - EXERCITAREA PROFESIEI DE FARMACIST.
ORG ANIZAREA SI FUNCTIONAREA COLEGIULUI FARMACISTILOR DIN
ROMANIA

- transpune prevederile legislatiei Uniunii Europene referitoare la exercitarea
profesiei de farmacist, |

- defineste profesia de farmacist ca profesie independenta §i stabileste principiile
de exercitare a acesteia;

- stabileste conditiile de exercitare a profesiei de farmacist, pe teritoriul
Romdniei, de cdtre farmacigtii, cetdteni ai unui stat membru al Uniunii Europene, ai
unui stat apartinand Spatiului Economic European ori ai Confederatiei Elvetiene;

- defineste §i incompatibilitdtile exercitarii profesiei de farmacist si creeaza
cadrul pentru elaborarea codului de deontologie profesionala;
si controlul exercitarii profesiei de farmacist;

- reglementeazd modul de organizare si functionare a Colegiul Farmacistilor din
Romdnia, ca organizatie profesionald de utilitate publicd, cu atributii in supraveghcerea
si controlul exercitdrii profesiei de farmacist.

TITLUL XV - RASPUNDEREA CIVILA A PERSONALULUI MEDICAL
SI A FURNIZORULUI DE PRODUSE SI SERVICII MEDICALE, SANITARE SI
FARMACEUTICE - reglementeazi, in spiritul practicii in domeniu din tarile
Uniunii Europene, raspunderea civila a personalului medical si a furnizorului de
produse si servicii medicale, sanitare si farmaceutice pentru activitatea
desfasurata.

- defineste raspunderea persoanelor fizice sau juridice ce desfasoara activitati
medicale, sanitare si farmaceutice fata de calitatea actului medical si rezultatul
acestuia;

- stabileste obligativitatea asigurarii asistentei medicale;

- reglementeazda procedura de asigurare a persoanelor fizice §i juridice ce isi
desfasoard activitatea in domeniul sanitar, precum §i procedura de despdgubire a
victimelor;

- instituie comisii locale de conciliere in acord cu principiile Uniunii Europene
privind descentralizarea,

- instituie asigurarea obligatorie de raspundere civila profesionala pentru
medici, farmacisti si alte persoane din domeniul asistentei medicale.

TITLUL XVI - iNFlINIAREA, ORGANIZAREA $1 FUNCTIONAREA
SCOLII NATIONALE DE SANATATE PUBLICA SI MANAGEMENT
SANITAR - a rezultat din necesitatea obiectiva de a rezolva deficitul de manageri
si administratori sanitari care sa aiba cunostinte profesionale dobandite in mod
organizat, in domeniul conducerii in sistemul sanitar, de a gestiona proiectele din
domeniul sanatatii publice.

- reglementeazd modul de organizare a acestei institufii publice cu personalfitate
juridicad aflata in coordonarea Ministerului Sanatdtii Publice;

- stabileste domeniile de expertizd pentru un bun manager. procedee i metode
de planificare strategica, tehnici de organizare §i conducere a resurselor umane,
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economie sanitard, gestiune financiard, sociologie organizationald, monitorizare,
control §i evaluare sanitard, proiectarea sistemelor informationale, epidemiologie
aplicata;

- stabileste misiunea fundamentald a institutiei - formarea postuniversitard a
personalului cu functii de conducere in domeniile sandtatii publice si managementului
serviciilor de sanatate, precum si a profesionistilor de sandtate cu studii postliceale si
cu studii medii din domeniul sanatatii publice si private;

- stabileste activitatile complementare programului de formare: cercetare
stiintifica aplicatd; asistentd tehnicd; alte activitati specifice din domeniul sanatdtii
publice si managementului sanitar precum promovarea sanadtatii, efectuarea de studii §i
aplicatii pentru evaluarea §i eficientizarea performantelor sistemului de sandtate sau
alte documentdri; analize §i proiecte pentru sprijinirea procesului de reformd in
contextul integrarii europene;

- stabileste domeniile din care vor proveni cursantii: sectorul public de stat,
sectorul public al asigurarilor sociale de sdndtate, spitulele §i  alte organizatii
sanitare; sectorul privat - asigurari voluntare de sandtate si organizatii medicale
independente cu scop lucrativ sau non/lucrativ;

- precizeazad tipul de programe de pregdtire si caracterul postuniversitar si de
perfectionare continud desfasurate in forme variate i flexibile, atdt in sistem clasic, cdt
§i prin invatamdnt la distanta.

TITLUL XVII - MEDICAMENTUL - asigurd armonizarea legislatiei
nationale in domeniu cu legislatia Uniunii Europene prin transpunerea Directivei
2001/83/CE actualizata prin Directiva 2002/98/CE, Directiva 2004/24/CE si
Directiva 2004/27/CE.

- asigurd indeplinirea obligatiei asumate de Romaénia, In cadrul negocierilor
pentru Capitolul 1 — Libera circulatie a marfurilor, de a transpune in legislatia nationala
prevederile acestor directive realizand transpunerea integrald a actualelor prevederi ale
legislatiei europenc in domeniul medicamentului intr-un text unitar;

- reglementeaza conditiile si masurile ce trebuie luate pentru asigurarea calitatii,
eficacitatii §i sigurantei medicamentelor;

- defineste conceptele folosite in domeniul fabricatiei, autorizarii de punere pe
piata si supravegherii medicamentului de uz uman;

- precizeazd conditiille §i metodologia de autorizare de punere pe piata a
medicamentelor de uz uman, a medicamentelor homeopate si a medicamentelor din
plante medicinale cu utilizare traditionala;

- prezintd continutul documentatiei de autorizare de punere pe piatd a
medicamentelor de uz uman;

- precizeaza regulile privind fabricarea $i importul medicamentelor in Romania;

- preia prevederile referitoare la procedurile europene de autorizare de puncre pe
piata a medicamentelor si relatiile dintre autoritatile competente ale statelor membre in
cadrul acestor proceduri.

Proiectul a fost Intocmit cu respectarea prevederilor Legii nr.52/2003 privind
transparenta decizionald in administratia publica.
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Avand in vedere importanta pe care o reprezinta aceste reglementari, in Sedinta
din 26 ianuarie, Guvernul, in unanimitate, a decis sa-si angajeze raspunderea in fata
Camerel Deputatilor si a Senatului, in temeiul art.114 alin.(1) din Constitutia Romaniei,
republicata, asupra proiectului de Lege privind reforma in domeniul sanatatii.




EXPUNERE DE MOTIVE

in acord cu Programul de guvernare 2005-2008, Ministerul Sanatatii isi propune
sd realizeze un sistem de sdnatate modern, din punct de vedere al practicii medicale, si
eficient, din punct de vedere economic, compatibil cu sistemele de sinatate din Uniunea
Europeana, pus permanent in slujba cetdteanului.

Acest demers este condifionat nemijlocit de realizarea unui cadru normativ
coerent si unitar. In acest scop, Ministerul Santitii a elaborat proiectul de Lege privind
reforma in domeniul sanatétii care cuprinde 17 titluri si este structurat pe domeniile
majore de asistentd medicala.

TITLUL I - SANATATEA PUBLICA - defineste cadrul normativ pentru
aplicarea strategiilor si programelor de sinatate, in scopul apropierii de indicatorii
de sanitate ai tarilor Uniunii Europene, concomitent cu scaderea patologiei
specifice tarilor subdezvoltate.

- stabilegte modul de organizare i functionare a institutiilor furnizoare de
servicii de sandtate;

- stabilegte principiile de baza ale activitdtii de sanatate publica:

a) responsabilitatea societdtii pentru sdnatatea publica;

b) focalizarea actiunilor pe grupurile populationale §i pe determinantii starii de
sdnatate (sociali, de mediu, comportamentali §i servicii de sdnatate);

¢) parteneriat activ cu populatia si cu autoritétile publice centrale si locale;

d) informatizarea institutiillor furnizoare de servicii medicale §i a
managementului acestui sistem;

e) descentralizarea sistemului de sénatate publicé;

- stabilegte responsabilitdtile autoritdtilor centrale, regionale §i locale pentru:

a) supravegherea si controlul bolilor transmisibile §i netransmisibile, in scopul
reducerii morbiditafii i mortalitatii;

b) monitorizarea stérii de sénatate a populatiei;

¢) promovarea sdndtdtii prin actiuni vizdnd: lupta Impotriva drogurilor; lupta
impotriva alcoolismului §i fumatului; lupta impotriva obezitatii §i promovarea unei
diete echilibrate; educatia sexuald; sprijinirea ingrijirilor stomatologice;

d) educatia populatiei pentru sdndtate, sanatatea ocupationald, sédnatatea in relatia
cu mediul;

€) managementul sanatétii publice.



TITLUL II - PROGRAMELE NATIONALE DE SANATATE- defineste
programele nationale de sinitate ca interventii majore ale statului in promovarea
si aplicarea politicilor de sinitate, in scopul imbunatatirii stirii de sinitate a
populatiei.

- stabileste obiectivele principale pe baza carora sunt proiectate programele
nationale de sanatate;

- propune infiintarea Agentiei Nationale pentru Programe de Sandtate, ca
structura fard personalitate juridicd,in cadrul Ministerului Sanatdtii Publice, investitd
cu responsabilitatea proiectdarii, organizdrii, implementdrii si monitorizarii
programelor nationale de sandtate;

- stabilegte sursele de finantare ale programelor nationale de sandatate;

- stabilegte atribufiile Ministerului Sandtatii Publice §i ale Casei Nationale de
Asigurdri de Sandtate in proiectarea, derularea i evaluarea programelor nationale de
sanatate;

- precizeazd metodologia de finantare, organizare, desfdgurare §i evaluare a
programelor nationale de sandtate.

TITLUL III - ASISTENTA MEDICALA PRIMARA- reglementeazi
domeniul asistentei medicale primare, asiguratd prin serviciile de medicina de
familie.

- defineste conceptele de bazd si rolul de integrator ale asistentei medicale
primare;

- precizeazad tipurile de servicii medicale ce pot fi contractate in cadrul asistenei
medicale primare (servicii medicale esentiale, servicii medicale extinse §i servicii
medicale aditionale);

- stabileste drepturile, obligatiile si responsabilitdtile personalului medical care
asigurd asistenta primara;

- stabileste principiile gi regulile in baza cdrora este organizatd gi se desfdasoara
asistenta medicald primara;

- precizeazd sursele de finantare ale asistentei medicale primare;

- precizeazd regulile de colectare §i transmitere a datelor de evidentd medicald
primard.

TITLUL IV - SISTEMUL NATIONAL DE ASISTENTA MEDICALA DE
URGENTA SI DE PRIM AJUTOR CALIFICAT- defineste si reglementeaza
asistenta medicald de urgenta si d e p rim a jutor c alificat, m odul d e a cordare si
finantare a asistentei medicale de urgenti publica si privata la nivel spitalicesc si
prespitalicesc.

- stabilegte institutiile publice de urgenta prespitaliceasca si echipajele aflate in
structura fiecdrei institufii;

- precizeazd modul de organizare regionald a asistentei medicale de urgentd;

- consfinteste faptul ca asistenta medicala de urgentd este o datorie a statului §i
un drept al cetdteanului;

- stabilegte conditiile pentru acces nediscriminatoriu la serviciile de urgenta;



- creeazd cadrul legal de actiune integratd a inspectoratelor pentru situatii de
urgentd §i a autoritdtilor publice locale in organizarea asistentei de urgentd §i a
primului ajutor calificat;

- propune reorganizarea serviciilor judetene de ambulanta si cel al Municipiului
Bucuresti in doud compartimente principale, unul pentru urgente iar celalalt pentru
consultatii de urgenta §i transport neasistat;

- definegte termenii utilizati in domeniul asistentei de urgentd in Romania;

- reglementeazd aspectele generale ale acordarii primului ajutor de bazd §i
primul ajutor calificat, ca un drept al cetdteanului §i nu acordate in scop comercial;

- reglementeaza asistenta de urgentd privatd, modul de acordare §i finantare,
pastrand dreptul cetdteanului de a apela optional la serviciile private;

- reglementeazd acordarea asistentei de urgentd prespitalicesti §i la nivelul
spitalelor private care au obligatia sa asigure asistenta de urgentd oricdrei persoane
care are nevoie de acest lucru, pand la stabilizarea acesteia §i transferul ei la un spital
public;

- reglementeaza modul de organizare §i functionare a Serviciilor Mobile de
Urgentd, Reanimare §i Descarcerare (SMURD), ca servicii fara personalitate juridicd
in structura Inspectoratelor pentru Situatii de Urgentd §i a Spitalelor Judetene sau
regionale;

- reglementeazd modul de functionare a serviciilor de urgentd in cazul
accidentelor colective, a calamitdtilor §i dezastrelor;

- introduce conceptul comenzii unice in cazul accidentelor colective a
calamitdatilor gi dezastrelor.

TITLUL V - ASISTENTA MEDICALA COMUNITARA - defineste
comunitare, desfasurate in folosul cetiteanului,

- creeaza cadrul legislativ necesar unei interventii coordonate §i coerente la
nivel comunitar pentru solutionarea problemelor medico-sociale ale individului, in
vederea mentinerii acestuia in propriul mediu de viata,

- stabilegte infiingarea Comisiei Interdepartamentale pentru Asistentd Medicald
Comunitara aflata in subordinea Primului Ministru, care coordoneaza programele
nationale de asistentd comunitard;

- stabileste infiintarea Unitatii de Management a Programelor de Asistentd
Medicala Comunitara, care asigura sprijinul tehnic gi metodologic al Comisiei;

- precizeazd care sunt beneficiarii sistemului de asistentd medicala comunitara,
precum §i situatiile in care individul devine subiect al programelor de asistentd
comunitard;

- stabileste obiectivele generale, atributiile serviciilor integrate de asistentd
medicald comunitard, categoriile de personal de specialitate, precum §i modul de
cooperare intre autoritdfile statului pentru proiectarea, finantarea §i realizarea
programelor de asistentd comunitard.



TITLUL VI - EFECTUAREA PRELEVARII SI TRANSPLANTUL DE
ORGANE, TESUTURI SI CELULE DE ORIGINE UMANA, IN ScCOP
TERAPEUTIC - armonizeaza legislatia din Roméania cu cea a Comunitatii
Europene, in domeniul transplantului de organe, tesuturi si celule umane,

introducind in legislatia romaneasca noi concepte privind donatorul cadavru.

- creeazd cadrul legal pentru un control riguros al prelevdrii de organe, tesuturi
si celule de la donatorul viu i al manipuldrii, stocdrii §i distributiei tuturor produselor
biologice de origine umand, care pot face obiectul unei activitati de transplant;

- preia prevederile Directivei 2004/23/CE a Parlamentului §i Consiliului
European din 31 martie 2004 asupra stabilirii standardelor de calitate §i sigurantd
privind donarea, procurarea, testarea, procesarea, conservarea, depozitarea i
distribuirea tesuturilor §i celulelor umane, precum g§i Ghidul privind asigurarea
sigurantei §i calitatii organelor, tesuturilor gi celulelor (elaborat de cdtre comisia de
specialitate a Consiliului Europei),;

- contine prevederi referitoare la indsprirea sanctiunilor in cazurile de incdlcare
a prevederilor legale.

TITLUL VII - SPITALELE - reglementeazi organizarea si functionarea
asistentei medicale spitalicesti, spitalele reprezentind cele mai complexe institutii
sanitare.

- stabileste infiintarea spitalelor regionale ca institutii sanitare de interes
national care asigurd asistenta medicald complexd pentru mai multe judete si au
atributul de a rezolva urgentele gi cazurile deosebit de grave, care nu se pot solutiona
la nivelul spitalelor judetene;

- reglementeaza urmadtoarele aspecte majore ale organizarii §i functionarii
spitalelor:

a) defineste organele de conducere ale spitalului printre care si consiliul
consultativ ca organ de conducere colectivd a spitalului, stabilind componenta, si
atributiile principale ale acestuia;

b) separa managementul spitalului de celelalte activitdti specifice institutiilor
sanitare furnizoare de servicii medicale;
pentru toate persoanele care ocupa posturi de conducere pana la nivelul de sef de sectie;

d) defineste conflictul de interese pentru toate persoanele care ocupa functii de
conducere si pentru rudele si afinii pana la gradul IV,

e) redefineste rolului statului, reprezentat de Ministerul Sanatatii Publice si
structurile deconcentrate ale acestuia in teritoriu, in ceea ce priveste monitorizarea,
evaluarea si controlul activitatii spitalelor;

f) defineste implicarea Ministerului Sénatatii Publice, reprezentantul
administratiei publice centrale, in numirea si eliberarea din functie a persoanelor cu
functii de conducere din toate categoriile de spitale publice, conditie esentiald pentru
aplicarea politicilor si strategiilor nationale ce vizeaza sénatatea publica a populatiei;



g) reglementeaza infiintarea Comisiei Nationale de Acreditare a Spitalelor,
institutie cu personalitate juridicd ce functioneazi in coordonarea Cancelariei Primului-
Ministru;

h) stabileste raporturile dintre finantatorii sistemului de sandtate si unitétile
publice;

i) reglementeazd constituirea fondului de dezvoltare rezultat din calculul
amortizarii mijloacelor fixe, inclusiv a aparaturii de inaltd performanta aflatd in dotarea
spitalelor.

TITLUL VIII - ASIGURARILE SOCIALE DE SANATATE- reglementeazi
organizarea si functionarea sistemului de asigurari sociale de sanatate.

- stabilegte liniile strategice pentru aplicarea coerentd §i unitara a principiilor
sistemului de asigurdri sociale de sanatate:

a) principiul solidaritatii, subsidiaritdtii §i universalitdtii (ca participare
obligatorie) in constituirea si utilizarea fondurilor;

b) principiul descentralizdrii i autonomiei Casei Nationale de Asigurari de
Séanatate in conducere si administrare;

¢) principiul alegerii libere a furnizorilor de servicii medicale, dispozitive si
medicamente;

d) principiul liberei concurente intre furnizori la incheierea contractelor de
prestéri servicii medicale si la decontarea serviciilor medicale;

e) principiul echitatii si nediscrimindrii Intre asigurati prin acordarea de servicii
medicale de baza definite in acord cu resursele financiare alocate/colectate;

f) principiul transparentei in repartizarea si utilizarea Fondului national unic de
asigurari de sanatate;

g) principiul conducerii tripartite prin care se asigurad participarea echilibratd a
partenerilor sociali la conducerea Casei Nationale de Asiguréri de Sanatate;

- precizeazd locul si rolul institutiilor administratiei centrale si locale, precum si
tipurile de relatii stabilite intre elementele componente ale sistemului de asigurdri
sociale de sanatate i ceilalti reprezentanti ai societatii civile;

- stabilegte locul §i rolul asigurdrilor voluntare de sdndtate in sistemul de
sdndtate, in raport cu asigurarile sociale de sanatate;

- defineste mecanisme coerente de acordare a serviciilor medicale in cadrul
sistemului de asigurari sociale de sanatate;

- stabilegte conditiile de constituire, administrare si utilizare a Fondului national
unic de asigurari de sandtate;

- stabileste drepturile gsi obligatiile asiguratilor, institutiile care gestioneazd
Fondul, precum si cele ale furnizorilor de servicii medicale;

- stabilegte categoriile de persoane care beneficiaza de asigurdri sociale de
sdnatate fard plata contributiei la Fond, precum si categoriile de persoane pentru care
asigurarea sociala este facultativa;

- precizeazd obligatiile persoanelor juridice, in calitate de angajatori, fata de
sistemul asigurdrilor sociale de sanatate;

- definegte conditiile de stabilire a pachetului de baza de servicii medicale care
vor fi decontate din Fondul national unic de asigurdri sociale de sanatate;



- defineste tipurile de servicii medicale ce pot fi contractate de casele de
asigurdri de sandtate (servicii medicale profilactice, servicii medicale curative, servicii
medicale stomatologice; medicamente compensate si gratuite in ambulator, servicii
medicale si de ingrijiri la domiciliu, alte servicii speciale);

- declara §i stabilegte conflictele de interese pentru toate persoanele angajate in
cadrul sistemului de asigurari de sandtate;

- stabilegte mecanismele de colectare, evidentd §i urmarire a sumelor datorate
Fondului national de asigurari sociale de sanatate;

- stabileste ca sumele colectate in contul Fondului national unic de asigurari
sociale de sdndtate sd fie in permanentd la dispozitia Casei Nationale de Asigurdri de
Sdndtate, iar repartizarea lor pe domenii de asistentd sa se realizeze de pregedintele
Casei Nationale de Asigurari de Sandtate, in calitate de ordonator principal de credite,
proportional cu sumele aprobate prin legile bugetare anuale.

TITLUL IX - CARDUL EUROPEAN SI CARDUL NATIONAL DE
ASIGURARI SOCIALE DE SANATATE - transpune prevederile Uniunii
Europene in materie si introduce conceptul de card national ca un document
individual modern, de informatizare a starii de sinéitate a persoanei si a asistentei
medicale acordate acesteia.

- consacrd cardul national ca singur instrument/document care atestd calitatea
de asigurat la sistemul de asigurdri sociale a unei persoane;

- stabileste datele de bazd ce se inscriu in document: codul numeric personal,
profesia, locul de muncd, contributiile pentru asigurdrile de sandtate, institufiile unde
acestea au fost achitate, indicatorii starii de sandtate §i evolutia acestora;

- definegte cardul european de asigurdri de sandtate;

- precizeazd conditiile in care posesorii cardului european de asigurdri sociale
de sdndtate pot beneficia de asistenta medicald, in situatia aflarii temporare pe
teritoriul unui stat membru al Uniunii Europene;

- creeazd cadrul legal pentru ca titularul cardului european sd primeasca
asistenta medicald in aceleagi conditii ca si un asigurat al statului respectiv ;

- prevede introducerea cardului national incepdnd cu anul 2006,

TITLUL X - ASIGURARILE VOLUNTARE DE SANATATE - stabileste
cadrul normativ pentru organizarea si functionarea asigurarilor voluntare de
sanitate ca sistem complementar si suplimentar la asigurarile sociale de sanatate si
determina manifestarea reala a competitiei intre furnizorii de servicii medicale.

- asigurd posibilitatea finangdrii complementare a institutiilor medicale de cdtre
societdti de asigurdri la care persoane fizice si juridice contribuie voluntar;

- permite diversificarea serviciilor medicale acordate populatiei §i cresterea
standardului de performantd al acestora, cdt gi posibilitati legale complementare de
sporire a veniturilor personalului sanitar, in acord cu volumul §i calitatea activitatii
medicale prestate;

- definegte termenii uzuali din sistemele de asigurdri private de sandtate;



- stabileste conditiile in care o persoand poate beneficia de asigurari voluntare
de sandtate, altele decdt asigurarile sociale;

- stabileste tipurile de indemnizatii de care beneficiaza o persoana asiguratd
voluntar, in conditiile in care asigurarea este complementard sau suplimentara;

- precizeazd conditiile in care o societate de asigurari poate incheia asigurari
voluntare de sandtate;

- stabileste componentele contractului de asigurari voluntare de sdandtate;

- defineste drepturile si obligatiile partilor intr-un contract de asigurdri
voluntare de sandtate;

- defineste drepturile gi obligatiile societdtilor de asigurare, precum si cele ale
furnizorilor de servicii medicale in conditiile in care intre acestia se stabilesc relatii de
parteneriat;

- stabileste locul si rolul Comisiei de Supraveghere a Asigurdrilor in relatie cu
societdfile de asigurdri, pentru monitorizarea activitdtilor de asigurdri voluntare de
sanatate;

- instituie disciplina financiarad in sistemul public prin controlul indirect pe care
societdtile de asigurare il exercita asupra cheltuielilor ce urmeaza a fi decontate ca
urmare a serviciilor de sandtate asigurate clientilor lor in sistemul public de sdndtate.

TITLUL XI - FINANTAREA UNOR CHELTUIELI DE SANATATE -
stabileste unele contributii ce se constituie ca venituri proprii ale Ministerului
Sanatatii Publice.

- in scopul combaterii consumului excesiv de produse din tutun §i bauturi
alcoolice, altele decdt vinul si berea, precum §i pentru finantarea cheltuielilor din
sdndtate se stabilesc urmdtoarele masuri:

a) persoanele juridice care produc sau importd produse din tutun, contribuie cu
suma de 10 euro/1.000 de tigarete sau tigari si tigari de foi si 13 euro/kg pentru tutun
destinat fumatului;

b) persoanele juridice care produc sau importd bauturi alcoolice, altele decat bere,
vinuri, bauturi fermentate, altele decét bere si vinuri, produse intermediare, contribuie
cu suma de 200 euro pe hectolitru alcool pur sau 2 euro pe fiecare litru alcool pur;

¢) persoanele juridice care realizeaza incaséri din activitéti publicitare la produse
de tutun si bauturi alcoolice, contribuie cu o cota de 12% din valoarea acestor incasdri,
dupa deducerea taxei pe valoarea adaugata.

- destinatia sumelor colectate prin aceste contributii este urmdtoarea:

a) dezvoltarea infrastructurii sistemului sanitar;

b) sustinerea programelor nationale de sanatate;

c¢) finantarea activititilor de combatere a consumului de alcool si tutun, precum
si a altor nevoi ale sistemului de sanatate in cadrul programelor de sanatate.

Situatia exceptionald prevazutd la art. 56 alin. (3) din Constitufia Roméniei
coroborat cu art. 139 alin. (3) din documentul mentionat este determinatd de
insuficienta resurselor financiare colectate si alocate pentru sistemul sanitar, precum si
de faptul cd fumatul si consumul de bauturi alcoolice genereazi inrautdtirea stérii de
sdnitate a populatiei, iar contracararea efectelor nocive produse de acestea consuma
anual sume importante din bugetul destinat sanatatii.



TITLUL XII - EXERCITAREA PROFESIEI DE MEDIC.
ORGANIZAREA SI FUNCTIONAREA COLEGIULUI MEDICILOR DIN
ROMANIA.

- transpune prevederile legislatiei Uniunii Europene referitoare la exercitarea
profesiei de medic;

- stabilegte principiul independentei §i libertdtii profesionale a medicului;
pentru elaborarea codului de deontologie medicala;

- stabilegte conditiile in care un medic, cetdtean al unui stat membru al Uniunii
Europene sau al wunui stat apartindnd Spatiului Economic European ori al
Confederatiei Elvetiene, poate exercita pe teritoriul Romaniei profesia de medic;

- creeazd cadrul legal pentru elaborarea si aprobarea ghidurilor i protocoalelor
de practicd medicala;
controlul exercitarii profesiei de medic;

- reglementeaza modul de organizare si functionare a Colegiului Medicilor din
Romania, ca organizatie profesionala de utilitate publicd, cu atributii in monitorizarea
si controlul exercitarii profesiei de medic.

TITLUL XIII - EXERCITAREA PROFESIEI DE MEDIC DENTIST.
ORGANIZAREA SI FUNCTIONAREA COLEGIULUI MEDICILOR DENTISTI
DIN ROMANIA.

- transpune prevederile legislatiei Uniunii Europene referitoare la exercitarea
profesiei de medic dentist;

- stabilegte principiul independentei si libertdtii profesionale a medicului dentist;
cadrul pentru elaborarea codului de deontologie profesionald;

- stabileste conditiile in care un medic dentist, cetdtean al unui stat membru al
Uniunii Europene sau al unui stat apartindnd Spatiului Economic European ori al
Confederatiei Elvetiene, poate exercita pe teritoriul Romdniei profesia de medic
dentist;

- creeazd cadrul legal pentru elaborarea si aprobarea ghidurilor §i protocoalelor
de practica a medicinei dentare;
autorizarea §i controlul exercitdrii profesiei de medic dentist;

- reglementeaza modul de organizare §i functionare a Colegiului Medicilor
Dentigti din Romadnia, ca organizatie profesionald de utilitate publicd, cu atributii in
monitorizarea §i controlul exercitdrii profesiei de medic dentist.



TITLUL XIV - EXERCITAREA PROFESIEI DE FARMACIST.
ORGANIZAREA SI FUNCTIONAREA COLEGIULUI FARMACISTILOR DIN
ROMANIA

- transpune prevederile legislatiei Uniunii Europene referitoare la exercitarea
profesiei de farmacist;

- definegte profesia de farmacist ca profesie independenta §i stabileste principiile
de exercitare a acesteia;

- stabilegte conditiile de exercitare a profesiei de farmacist, pe teritoriul
Romdniei, de cadtre farmacistii, cetdteni ai unui stat membru al Uniunii Europene, ai
unui stat apartindnd Spatiului Economic European ori ai Confederatiei Elvetiene;
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si controlul exercitdrii profesiei de farmacist;

- reglementeaza modul de organizare si functionare a Colegiul Farmacigstilor din
Romania, ca organizatie profesionald de utilitate publica, cu atributii in supravegherea
§i controlul exercitdrii profesiei de farmacist.

TITLUL XV - RASPUNDEREA CIVILA A PERSONALULUI MEDICAL
SI A FURNIZORULUI DE PRODUSE SI SERVICII MEDICALE, SANITARE SI
FARMACEUTICE - reglementeazi, in spiritul practicii in domeniu din tarile
Uniunii Europene, raspunderea civild a personalului medical si a furnizorului de
produse si servicii medicale, sanitare si farmaceutice pentru activitatea
desfasurata.

- definegte rdaspunderea persoanelor fizice sau juridice ce desfdasoard activitdafi
medicale, sanitare si farmaceutice fata de calitatea actului medical §i rezultatul
acestuia,

- stabilegte obligativitatea asigurarii asistentei medicale;

- reglementeazd procedura de asigurare a persoanelor fizice §i juridice ce isi
desfdgoard activitatea in domeniul sanitar, precum §i procedura de despdgubire a
victimelor;

- instituie comisii locale de conciliere in acord cu principiile Uniunii Europene
privind descentralizarea;

- instituie asigurarea obligatorie de rdspundere civild profesionald pentru
medici, farmacigti i alte persoane din domeniul asistentei medicale.

TITLUL XVI - INFIINTAREA, ORGANIZAREA SI FUNCTIONAREA
SCOLII NATIONALE DE SANATATE PUBLICA SI MANAGEMENT
SANITAR - a rezultat din necesitatea obiectiva de a rezolva deficitul de manageri
si administratori sanitari care sa aiba cunostinte profesionale dobandite in mod
organizat, in domeniul conducerii in sistemul sanitar, de a gestiona proiectele din
domeniul sanatatii publice.

- reglementeaza modul de organizare a acestei institutii publice cu personalitate
juridica aflata in coordonarea Ministerului Sandatatii Publice;

- stabilegte domeniile de expertiza pentru un bun manager: procedee §i metode
de planificare strategicd, tehnici de organizare §i conducere a resurselor umane,
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economie sanitard, gestiune financiard, sociologie organizationald, monitorizare,
control §i evaluare sanitard, proiectarea sistemelor informationale, epidemiologie
aplicata;

- stabilegte misiunea fundamentald a institutiei - formarea postuniversitard a
personalului cu functii de conducere in domeniile sanatdtii publice §i managementului
serviciilor de sdndtate, precum §i a profesionistilor de sandtate cu studii postliceale §i
cu studii medii din domeniul sanatdtii publice si private;

- stabileste activitdtile complementare programului de formare: cercetare
stiinifica aplicatd; asistentd tehnicd; alte activitati specifice din domeniul sanadtdtii
publice §i managementului sanitar precum promovarea sandtdtii, efectuarea de studii §i
aplicatii pentru evaluarea §i eficientizarea performantelor sistemului de sandtate sau
alte documentdri; analize §i proiecte pentru sprijinirea procesului de reformd in
contextul integrdrii europene;

- stabilegte domeniile din care vor proveni cursantii: sectorul public de stat,
sectorul public al asigurarilor sociale de sdndtate, spitalele §i alte organizatii
sanitare; sectorul privat - asigurdri voluntare de sdndtate §i organizatii medicale
independente cu scop lucrativ sau non/lucrativ,

- precizeazd tipul de programe de pregdtire §i caracterul postuniversitar §i de
perfectionare continud desfagurate in forme variate §i flexibile, atadt in sistem clasic, cat
§i prin invagdmant la distanta.

TITLUL XVII — MEDICAMENTUL - asigurd armonizarea legislatiei
nationale in domeniu cu legislatia Uniunii Europene prin transpunerea Directivei
2001/83/CE actualizata prin Directiva 2002/98/CE, Directiva 2004/24/CE si
Directiva 2004/27/CE.

- asigura indeplinirea obligatiei asumate de Romaénia, in cadrul negocierilor
pentru Capitolul 1 — Libera circulatie a marfurilor, de a transpune in legislatia nationala
prevederile acestor directive realizind transpunerea integrald a actualelor prevederi ale
legislatiei europene in domeniul medicamentului intr-un text unitar;

- reglementeaza conditiile si masurile ce trebuie luate pentru asigurarea calitétii,
eficacitatii si sigurantei medicamentelor;

- defineste conceptele folosite in domeniul fabricatiei, autorizérii de punere pe
piata si supravegherii medicamentului de uz uman;

- precizeazd conditiile §i metodologia de autorizare de punere pe piatd a
medicamentelor de uz uman, a medicamentelor homeopate si a medicamentelor din
plante medicinale cu utilizare traditionala;

- prezintd continutul documentatiei de autorizare de punere pe piatd a
medicamentelor de uz uman;

- precizeaza regulile privind fabricarea si importul medicamentelor in Romania;

- preia prevederile referitoare la procedurile europene de autorizare de punere pe
piatd a medicamentelor si relatiile dintre autoritétile competente ale statelor membre in
cadrul acestor proceduri.

Proiectul a fost intocmit cu respectarea prevederilor Legii nr.52/2003 privind
transparenta decizionald in administratia publica.
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Avénd in vedere importanta pe care o reprezintd aceste reglementari, in Sedinta
din 26 ianuarie, Guvernul, In unanimitate, a decis sa-si angajeze raspunderea in fata
Camerei Deputatilor si a Senatului, in temeiul art.114 alin.(1) din Constitutia Roméniei,
republicatd, asupra proiectului de Lege privind reforma {n domeniul sdnataiii.

,{’-;{“'
.g”v?s-%;

PR{M-MIN;%‘RM A

CALIN POPESCU-T

T

ARICEANU

g



	la forma initiala
	la forma amendata

