PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR

LEGE

pentru modificarea si completarea unor acte normative din
domeniul sanatatii

Camera Deputatilor adopta prezentul proiect de lege.

Art. I. — Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015,
cu modificérile si completarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa

cum urmeaza:

1. La articolul 100, alineatul (7) se modificd si va avea
urmatorul cuprins:

.(7) UPU si CPU din cadrul spitalelor finantate din bugetul de stat
si din veniturile proprii ale Ministerului Sanatatii, din bugetul de stat prin
bugetele ministerelor si institutiilor cu retea sanitara proprie sunt finantate cu
sumele aferente: cheltuielilor de personal, cheltuielilor cu medicamentele,
reactivi si materiale sanitare, cheltuielilor de intretinere si verificare a
aparatelor si echipamentelor medicale, cheltuielilor de asigurare, cheltuielilor
ocazionate de investigatiile paraclinice inclusiv servicii de mentenanta ale
echipamentelor, pentru cazurile rezolvate in aceste structuri, fara a fi necesara
internarea lor in unitatea sanitard din care face parte respectiva UPU sau

respectivul CPU.”
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2. La articolul 169, alineatul (1) se modifica si va avea

urmaéitorul cuprins:
»Art. 169. — (1) Spitalele se organizeaza si functioneaza, pe criteriul

teritorial, in spitale republicane, spitale regionale de urgenta, spitale judetene
si spitale locale (municipale, ordsenesti sau comunale).”

3. La articolul 172, alineatul (8) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»(8) Spitalele private se infiinteaza sau se desfiinteazi cu avizul
Ministerului ~ Sanatatii, in conditiile legii. Structura organizatorica,
reorganizarea, restructurarea si schimbarea sediului si a denumirilor pentru
spitalele private se fac cu avizul Ministerului Sanatatii, in conditiile legit,
emis in termen de maximum 6 luni de la data depunerii cererii de avizare.”

4. La articolul 172, dupa alineatul (10) se introduc doua noi
alineate, alin.(11) si (12), cu urmatorul cuprins:

»(11) in cazul reorganizarii furnizorilor de servicii medicale prin
transferul total sau partial al activititii medicale citre o altd entitate cu
personalitate juridicd, la cererea entititii toate avizele de functionare si
acreditarile detinute, se preiau de drept de catre noua entitate juridica,
corespunzator drepturilor si obligatiilor aferente activitatii medicale
transferate, cu conditia ca activitatea medicald transferatd sa nu fie
modificata. Autorititile competente au obligatia de a preschimba pe numele
entitdtii noi avizul sau autorizatia emisd anterior pe numele entitatii
reorganizate.

(12) In cazul reorganizarii furnizorilor de servicii medicale prin
transferul total sau partial al activitdtii medicale citre o alta entitate cu
personalitate juridica, la cererea entitatii contractele de furnizare de servicii
medicale incheiate cu casele de asigurdri de sanatate si aflate in derulare se
preiau de drept de catre noua entitate juridica, corespunzdtor drepturilor si
obligatiilor aferente activitatii medicale transferate, cu conditia ca activitatea
medicala transferata sa nu fie modificata. ”

5. La articolul 292, alineatul (5) se modifici si va avea

urmatorul cuprins:
»(5) Membrii Consiliului de administratie al CNAS, beneficiaza de

o indemnizatie lunard de 15% din indemnizatia presedintelui CNAS, in
conditiile prezentei efective la sedintele consiliului de administratie.”



6. La articolul 297, alineatul (2) se modifici si va avea

urmatorul cuprins:

,»(2) Mandatul membrilor consiliilor de administratie ale caselor de
asigurari este de 4 ani. Membrii consiliilor de administratie ale caselor de
asigurdri beneficiazd de o indemnizatie lunarad de 10% din salariul functiei de
director general al casei de asigurdri respective, in conditiile prezentei
efective la sedintele consiliului de administratie.”

7. La articolul 389 alineatul (1), litera a) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

,»a) calitatea de angajat ori de colaborator al unitatilor de productie
ori de distributie de produse farmaceutice sau de materiale sanitare, cu
exceptia situatiilor in care este vorba de participarea la efectuarea unor studii
clinice ori la desfasurarea unor activititi ori manifestari cu caracter stiintific

sau medical;”

8. La articolul 391, alineatele (1), (4), (5), (7) si (8) se modifica si
vor avea urmatorul cuprins:
»Art. 391. — (1) Medicii se pensioneaza la varsta de 67 de ani,

indiferent de sex.

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

(4) Medicii care au depasit limita de varsta prevazuta la alin. (1) ori
de la alin. (2) pot profesa 1n continuare in unititi sanitare private.
Desfasurarea activitatii se face in baza certificatului de membru al CMR si a
existentei avizului anual cu privire la existenta dreptului de libera practica
potrivit art. 390 alin. (1).

(5) In cazul unitatilor sanitare publice care inregistreaza deficit de
personal medical, precum si al unititilor sanitare publice unde exista
necesitatea furnizarii de servicii medicale peste nevoile obisnuite, medicii isi
pot continua activitatea peste varsta de pensionare prevazuta de lege, in baza
avizului CMR acordat in conditiile art. 390 alin. (1), la solicitarea motivata a
unitatii sanitare publice, insotitd de aprobarea autoritatii careia i se
subordoneaza administrativ unitatea medicala. Continuarea activitatii se va
face, dupa caz, pana la ocuparea postului vacant ori pana la incetarea starii de
necesitate care a impus mentinerea in activitate a medicului respectiv.

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

(7) Medicii care au implinit varsta de 65 de ani nu pot detine functii
de conducere in cadrul Ministerului S&natatii, al ministerelor si institutiilor
centrale cu retea sanitard proprie, al autoritatilor de sanatate publica, al



4

CNAS, al caselor judetene de asigurdri de sanatate si a municipiului
Bucuresti, precum si in cadrul spitalelor publice si al oricirei alte unitati
sanitare publice.

(8) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), medicii din unitatile
sanitare publice, precum si medicii de familie, pot desfasura activitatea, la
cerere, cu avizul unitatii sanitare publice, dupa caz. Desfasurarea activitatii se
face prin prelungiri anuale, pe baza certificatului de membru si a avizului
anual al CMR, a certificatului de s@natate, a avizului psihologic si a
asigurdrii de raspundere civild, pentru greseli in activitatea profesionali,
incheiatd pentru anul respectiv. Necesitatea prelungirii activitatii se stabileste
de catre o comisie organizatd la nivelul directiilor de sanitate publica
judetene sau a municipiului Bucuresti, alcatuita din:

- un reprezentant al casei de asigurdri de sanatate judetene sau a
municipiului Bucuresti;

- un reprezentant al directiei de sdnatate publica judetene sau a
municipiului Bucuresti;

- un reprezentant al colegiului judetean al medicilor sau al
municipiului Bucuresti.”

9. La articolul 391, dupa alineatul (8) se introduc trei noi
alineate, alin. (9) — (11), cu urmatorul cuprins:

»(9) Medicii care isi destasoard activitatea in conditiile prevazute la
alin. (3) — (6) nu necesita avizul comisiei prevazute la alin. (8).

(10) Medicii care 1si desfasoard activitatea in conditiile prevazute la
alin. (3), (4) si (8) pot avea relatii contractuale cu casele de asigurdri de
sanatate, direct sau indirect, prin intermediul furnizorilor de servicii medicale
pana la implinirea varstei de 75 de ani. Medicii care isi desfasoara activitatea
in conditiile prevazute la alin. (5) si (6) pot avea relatii contractuale cu casele
de asigurari de sdnatate, direct sau indirect, prin intermediul furnizorilor de
servicili medicale, pe perioada mentinerii in activitate.

(11) Criteriile si conditiile privind mentinerea in activitate a
medicilor peste varsta limitd de pensionare se stabilesc prin ordin al
ministrului sanatatii, cu consultarea CMR si CNAS.”

10. La articolul 412, alineatul (4) se modifica si va avea

urmatorul cuprins:

»(4) Colegiul Medicilor din Romania cuprinde toti medicii care
intrunesc conditiile prevazute la art. 376 alin. (1) Iit. a), ¢) si e), medicii
stabiliti In Roméania care intrunesc conditiile prevazute la art. 376 alin. (1)
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lit. b), d), ) si g) si care exercita profesia de medic in conditiile prezentei
legi, precum si medicii rezidenti care intrunesc conditiile prevazute la art. 376

alin. (1) lit. a) — d).”

11. La articolul 416, alineatele (8) si (9) se modifici si vor avea
urmatorul cuprins:

»(8) In vederea organizarii si tinerii la zi a Registrului unic al
medicilor cu drept de practicd, CMR, potrivit deciziei Consiliului National al
Colegiului Medicilor din Romaénia, va organiza si administra un sistem
national de inregistrare, evidentd si certificare a medicilor care exercita
profesia de medic pe teritortul Romaniei. Evidenta si identificarea medicilor
cu drept de libera practica se vor face in baza unui cod unic de identificare
profesionala acordat de catre CMR.

(9) In vederea culegerii unor date si informatii necesare tinerii la zi
a Registrului unic al medicilor cu drept de practica, unitatile de Invatamant
universitar medical, unitatile medicale, precum si alte autoritati ori institutii
publice care detin date si informatii necesare tinerii la zi a Registrului unic al
medicilor cu drept de practica vor pune la dispozitia CMR, in mod gratuit si
intr-un format adecvat scopului solicitarii, datele si informatiile respective. In
acest scop, intre CMR si entitatile respective se vor incheia protocoale de
colaborare. In aceeasi masura, CMR va incheia protocoale si va pune la
dispozitia autoritdtilor date din Registrul unic al medicilor cu drept de libera
practica in vederea realizirii de catre acestea a atributiilor legale. In toate
situatiile, punerea la dispozitie a datelor se poate face inclusiv prin asigurarea
unui acces securizat si controlat al solicitantului la datele respective.”

12. La articolul 416, dupa alineatul (9) se introduc doua noi
alineate, alin.(10) si (11), cu urmatorul cuprins:

»(10) Medicul este obligat s mentioneze codul de identificare
profesionald pe orice document medical pe care il emite, 1l completeaza sau il
modifica ori alaturi de orice act profesional consemnat sub forma scrisa.

(11) Lista cu codurile de identificare profesionalda, precum si
actualizarile acesteia se vor comunica la cerere Ministerului Sanatatii, Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate sau altor institutii ori autoritati publice in
mod gratuit si exclusiv in vederea realizarii atributiilor lor.”
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13. La articolul 449, alineatul (1) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

,Art. 449. — (1) Nu pot exercita o functie de conducere in cadrul
CMR si a colegiilor teritoriale, medicii care detin functii de conducere in
cadrul Ministerului Sanatatii, respectiv al ministerelor si institutiilor cu retea
sanitard proprie, al structurilor deconcentrate ale acestuia ori in cadrul CNAS,
al caselor judetene de asigurdri de sanatate si a municipiului Bucuresti, al
patronatelor si sindicatelor profesionale, precum si orice fel de functii de
demnitate publicd sau de conducere in institutii sanitare. Sunt considerate
functii de conducere, functia de presedinte al CMR sau al unui colegiu
teritorial, functia de membru in biroul executiv al CMR sau al colegiului
teritorial precum si aceea de membru al Consiliului National al CMR ori al

consiliului colegiului teritorial.”

14. La articolul 529, alineatul (3) se modifici si va avea
urmatorul cuprins:

,»(3) Nu pot exercita o functie de conducere in cadrul CMDR si a
colegiilor teritoriale, medicii dentisti care detin functii de conducere in cadrul
Ministerului Sanatatii, respectiv al ministerelor si institutiilor cu retea
sanitara proprie, al structurilor deconcentrate ale acestuia ori in cadrul CNAS,
al caselor judetene de asigurari de sanatate si a municipiului Bucuresti, al
patronatelor si sindicatelor profesionale, precum si orice fel de functii de
demnitate publicd sau de conducere in institutii sanitare. Sunt considerate
functii de conducere functia de presedinte al CMDR sau al unui colegiu
teritorial, functia de membru in biroul executiv al CMDR sau al colegiului
teritorial precum si aceea de membru al Consiliului National al CMDR ori al
consiliului colegiului teritorial.”

15. La articolul 622, alineatul (1) se modifica si va avea
urmaitorul cuprins:

SATt. 622, — (1) Nu pot exercita o functie de conducere in cadrul
CFR si a colegiilor teritoriale, farmacistii care detin functii de conducere in
cadrul Ministerului Sanatatii, respectiv al ministerelor si institutiilor cu retea
sanitara proprie, al structurilor deconcentrate ale acestuia ori in cadrul CNAS,
al caselor judetene de asigurari de sdnitate si a municipiului Bucuresti, al
patronatelor si sindicatelor profesionale, precum si orice fel de functii de
demnitate publicd sau de conducere in institutii sanitare. Sunt considerate
functii de conducere functia de presedinte al CFR sau al unui colegiu
teritorial, functia de membru in biroul executiv al CFR sau al colegiului
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teritorial precum si aceea de membru al Consiliului National al CFR ori al
consiliului colegiului teritorial.”

16. La articolul 693, alineatul (1) se modificd si va avea
urmatorul cuprins:

,Art. 693. — (1) Scoala Nationald de Sanatate Publica, Management
si Perfectionare in Domeniul Sanitar Bucuresti, denumitd in continuare
SNSPMPDSB, functioneaza ca institutie sanitara fard paturi, de drept public,
cu personalitate juridicd roméana, finantatd integral din venituri proprii, in
coordonarea Ministerului Sanatatii, iar coordonarea academica se stabileste
prin hotarare a Guvernului. SNSPMPDSB functioneaza pe baza de gestiune
economicd si autonomie financiard, calculeazd amortismentele si conduce
evidenta contabild in regim economic, iar conducerea este asiguratd de catre
Consiliul de Administratie.”

17. La articolul 693, dupa alineatul (1) se introduc trei noi
alineate, alin. (1) — (1°), cu urmitorul cuprins:

(1) Consiliul de administratie este condus de un presedinte, ales
cu majoritate simpla din numarul total al membrilor, pe o perioada de un an,
fiecare membru putand detine maxim doud mandate succesive.

(1°) Pentru activitatea desfasuratda in calitate de membri ai
Consiliului de administratie, acestia au dreptul la o indemnizatie lunara de
10% din salariul de baza al directorului general si la decontarea cheltuielilor
de transport si cazare, in conditiile legii.

(1°) Personalul SNSPMPDSB este constituit din personal
contractual, iar numarul de posturi se stabileste prin hotarare a Guvernului.
Statul de functii, conditiile de incadrare pe posturi, de promovare in grad, de
salarizare si de stimulare se stabilesc prin hotararea Consiliului de
administratie. Salarizarea personalului SNSPMPDSB se stabileste la nivelul
de salarizare maxim aflat in platd aferent functiilor din cadrul celorlalte
unitati finantate integral din venituri proprii aflate in subordinea, sub
autoritatea sau in coordonarea Ministerului Sanatatii.”

18. Dupa articolul 699 se introduce un nou articol, art. 699', cu
urmaitorul cuprins:

LArt. 699'. — ANMDM este institutie publicd cu personalitate
juridica, organ de specialitate al administratiei publice centrale, in domeniul
medicamentelor de uz uman, al dispozitivelor medicale si evaluarii



tehnologiilor medicale, in subordinea Ministerului Sanatatii, finantatd din
venituri proprii si din subventii de la bugetul de stat.”

19. Articolul 729 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 729. — (1) ANMDM verifica daca fabricantii si importatorii de
medicamente provenind din tart terte pot desfisura productia conform
specificatiilor furnizate in aplicarea art. 706 alin. (4) lit. e) si/sau sa efectueze
controale in conformitate cu metodele descrise in dosarul care insoteste
cererea facuta potrivit prevederilor art. 706 alin. (4) lit. i).

(2) ANMDM autorizeaza fabricantii si importatorii de medicamente
provenind din tari terte, In cazuri justificate, sd delege efectuarea anumitor
faze ale productiei si/sau controalelor prevazute la alin. (1) unor terti; in acest
caz, verificarile ANMDM se realizeaza si in localurile tertilor desemnati.”

20. La articolul 799, alineatul (6) se modifica si va avea

urmatorul cuprins:
»(6) In cazul medicamentelor decontate in cadrul sistemului

national de asigurari sociale de sanatate, detinatorul autorizatiei de punere pe
piatd/reprezentantul acestuia in Roménia, inclusiv cel care detine si
autorizatie de distributie angro, asigura distributia angro a acestor
medicamente prin minimum 3 distribuitori angro autorizati, cu exceptia
situatiilor stabilite prin ordin al ministrului sanatatii.”

21. Articolul 802 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,Art. 802. — Pentru a obtine o autorizatie de distributie angro,
solicitantii trebuie sa indeplineascd urmatoarele cerinte minime:

a) sa aibd spatii, instalatii si echipamente corespunzatoare si
adecvate pentru asigurarea conservarii si distributiei medicamentelor;

b) sa aiba o persoana responsabild care sa indeplineasca conditiile
prevazute in legislatia din Romania, in vederea asigurarii implementarii si
mentinerii unui sistem de calitate;

c) sa se angajeze sd indeplineasca obligatiile prevazute la art. 803.”

22. La articolul 814, alineatele (1) — (3) se modifica si vor avea

urmatorul cuprins:
,Art. 814. — (1) Producatorii, detinatorii de autorizatii de punere pe

piata sau reprezentantii acestora in Romania si distribuitorii angro si en detail
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de medicamente, dispozitive medicale si materiale sanitare, precum si
unitatile farmaceutice, au obligatia sd declare ANMDM, orice fel de plata,
sponsorizare, activitate de inchiriere a unor spatii in conformitate cu
prevederile art. 193 alin. (7) lit. d°), precum si orice fel de avantaj, acordat
direct sau indirect, medicilor, asistentilor medicali, persoanelor cu functii de
conducere si control la nivelul unitatilor sanitare, organizatiilor profesionale
din domeniul medical, organizatiilor de pacienti si oricarui alt tip de
organizatii care desfasoara activitati in domeniul sanatatii.

(2) Obligatia de declarare prevazutd la alin. (1) revine si
beneficiarilor platilor, sponsorizarilor sau avantajelor enumerati la alin. (1).

(3) Metodologia si formularele de declarare a platilor,
sponsorizarilor si celorlalte avantaje prevazute la alin. (1) si (2) se aproba
prin ordin al ministrului sanatatii.”

23. Dupi articolul 875 se introduc cinci noi articole, art. 875' — 875",
cu urmatorul cuprins:

JArt. 8751, — Odati cu aplicarea sanctiunii amenzii contraventionale
prevazute la art. 875 alin. (1), inspectorii Ministerului Sanatitii sau
ANMDM, dupa caz, pot dispune masuri complementare de confiscare si
retinere a medicamentelor de uz uman sau a documentelor emise in legatura
cu acestea, dacd este necesar, atunci cand nu sunt respectate cerintele legale
si/sau principiile de bund practicd de fabricatie ori de buna practici de
distributie prevazute de legislatia nationala si daca prezintd un pericol pentru
sanatate.

Art. 875°. — Sanctiunile propuse pentru a fi aplicate potrivit art. 875"
se dispun direct prin procesul-verbal de constatare si de sanctionare a

contraventiel.

Art. 875°. — Sanctiunile contraventionale complementare dispuse in
conditiile art. 875" se vor materializa prin sigilarea medicamentelor de uz
uman si aplicarea stampilei Ministerului Sanatatii sau ANMDM, dupa caz,
precum si prin ridicarea documentelor emise 1n legatura cu acestea.

Art. 875" — Procedura de preluare, evaluare si distrugere a
medicamentelor de uz uman, materialelor consumabile de utilitate medicala
confiscate, va fi aprobatad prin ordin al ministrului sdnatatii si se va aplica in
mod corespunzator.
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5 .. . o
Art. 875°. — Organele de politie sunt obligate sa acorde, la cerere,
A s . - 1 A
sprijinul necesar persoanelor imputernicite prevazute la art. 875, aflate in
exercitiul functiunii, sau sd le insoteasca, dupa caz.”

24. Articolul 876 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

LArt. 876. — Dispozitiile art. 875 si ale art. 875" — 875 se
completeazd cu prevederile Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind
regimul juridic al contraventiilor, aprobatd cu modificari si completari prin
Legea nr. 180/2002, cu modificarile si completarile ulterioare.”

25. Dupi articolul 876 se introduce un nou articol, art. 876', cu

urmatorul cuprins:

LArt. 876'. — Prin exceptie de la dispozitiile art. 876, plangerea
contraventionald formulatd impotriva procesului-verbal de constatare a
contraventiei s$i de aplicare a sanctiunii nu suspendd executarea masurii

17’

complementare prevazute la art. 875.

26. La articolul 878, alineatul (1) se modifici si va avea

urmaitorul cuprins:
HArt. 878. — (1) ANMDM transmite celorlalte autoritdti competente

din statele membre ale UE informatiile corespunzatoare pentru a garanta ca
cerintele continute in autorizatiile mentionate la art. 755 si 800, in
certificatele mentionate la art. 857 alin. (13) sau in autorizatiile de punere pe

piata sunt indeplinite.”

27. Articolul 887 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

wArt. 887. — ANMDM si Ministerul Sanatatii, dupa caz, potrivit
competentelor legale, se asigurd cd exista sisteme adecvate de colectare a
medicamentelor nefolosite sau expirate.”

28. Articolul 889 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 889. — Ministerul Sandtatii, pe motive legate de interesul
sanatatii publice, poate sd limiteze sau sd interzicd pentru anumite perioade
de timp exportul unor medicamente de uz uman.”
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29. Articolul 897 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,Art. 897. — Cheltuielile necesare pentru efectuarea inspectiilor de
catre salariatii ANMDM Ia solicitarea unititii inspectate sunt asigurate de
aceasta, cu exceptia inspectiilor inopinate si a celor efectuate pentru
supravegherea calitdtii medicamentelor care se suporta din bugetul

ANMDM.”

30. La articolul 924, alineatul (1) se modifica si va avea

urmatorul cuprins:
,Art. 924, — (1) Prezentul titlu stabileste cadrul legal si institutional

pentru controlul dispozitivelor medicale puse n functiune si utilizate, precum
si pentru controlul activitatilor de comercializare, prestari de servicii si
publicitate in domeniul dispozitivelor medicale.”

31. La articolul 926, alineatul (1) se modifica si va avea

urmaitorul cuprins:
ATt 926. — (1) Activitatile de comercializare si prestari de servicii

in domeniul dispozitivelor medicale se desfdsoara cu respectarea prevederilor
prezentului titlu si ale normelor metodologice aprobate prin ordin al

ministrului sanatatii.”

32. La articolul 927, alineatele (1), (2) si (4) se modifica si vor

avea urmatorul cuprins:
LArt. 927. — (1) Dispozitivele medicale se comercializeaza, se

instaleaza si se intretin, pe teritoriul Romaniei, pentru a fi utilizate in
conformitate cu scopul propus, numai de catre:

a) persoanele fizice sau juridice cu sediul in Romania pentru care s-
a emis avizul prevazut la art. 926 alin. (3);

b) persoanele fizice si persoanele juridice care desfisoard in mod
legal activitatea de comercializare, instalare si intretinere a dispozitivelor
medicale in statul lor de origine UE sau SEE, inregistrate la ANMDM, pentru
care s-a emis confirmare.

(2) Persoanele fizice sau juridice prevazute la alin. (1) lit. a) pot sa
comercializeze, sa instaleze si sa intretina dispozitive medicale numai daca

detin personal de specialitate.

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

(4) Persoanele fizice si persoanele juridice pentru care s-a emis
avizul prevazut la art. 926 alin. (3) sunt obligate:
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a) sd facad cunoscuta ANMDM orice modificare adusa conditiilor
care au stat la baza emiterii acestui aviz in termen de maximum 15 zile de la
modificare. Se va notifica inclusiv intreruperea temporard sau incetarea
definitivd a activitatii autorizate. In cazul cererii de incetare a activititii,
titularul va depune la ANMDM originalul avizului in termen de maximum 30
de zile de la incetarea activitatii;

b) sa raporteze periodic, la un interval de 6 luni, dispozitivele
medicale pe care le importa si/sau distribuie pe teritoriul Romaniei;

¢) sa comercializeze numai produse conforme cu legislatia in
vigoare;

d) sd notifice ANMDM produsele introduse pe piata/puse in
functiune, conform prevederilor legale;

e) sda asigure conditii optime de pastrare si depozitare a
dispozitivelor medicale pe perioada transportului/depozitarii acestora,
conform cerintelor specificate de producator.”

33. Articolul 928 se modifici si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 928. — (1) Dispozitivele medicale puse in functiune si aflate in
utilizare se supun urmatoarelor modalititi de control:

a) control prin verificare periodica;

b) inspectie si testare inopinati;

c) supraveghere in utilizare.

(2) Normele de aplicare ale alin. (1) sunt stabilite prin ordin al
ministrului sdnatatii.”

34. La articolul 931, alineatul (1) se modifici si va avea

urmaitorul cuprins:
»Art. 931. — (1) Dispozitivele medicale second-hand, furnizate

gratuit sau contra cost, se comercializeazd, se pun in functiune si sunt
utilizate numai in urma evaludrii performantelor acestora de catre ANMDM
in maximum 30 de zile de la data depunerii solicitarii si in baza avizului de
utilizare eliberat de cétre aceasta.”

35. La articolul 933 alineatul (1), literele d) si f) se modifica si

vor avea urmatorul cuprins:
,»d) de a asigura instalarea, mentenanta si repararea dispozitivelor

medicale cu unitati avizate pentru efectuarea acestor servicii;

............................................................................................................................
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f) de a raporta toate dispozitivele medicale existente in unitate,
inregistrate in evidentele contabile ca mijloace fixe, indiferent de modul de
procurare a acestora, conform normelor metodologice aprobate prin ordin al

ministrului sanatatii;”

36. La articolul 933 alineatul (1), dupa litera g) se introduc doua
noi litere, lit.h) si i), cu urméatorul cuprins:

,h) de a asigura verificarea periodicd a dispozitivelor medicale
utilizate, conform prevederilor legale;

1) de a asigura conditii optime de pastrare si depozitare a
dispozitivelor medicale, conform cerintelor specificate de producator.”

37. Articolul 935 se modifica si va avea urmaitorul cuprins:

,»Art. 935. — Constituie contraventii, In méasura in care nu sunt
savarsite in astfel de conditii incat sa fie considerate potrivit legii penale
infractiuni, urmatoarele fapte si se sanctioneaza dupa cum urmeaza:

a) cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei, pentru nerespectarea
prevederilor art. 927 alin. (1);

b) cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei si cu retragerea avizului
prevazut la art. 926 alin. (3), pentru nerespectarea prevederilor art. 927 alin. (5);

c) cu amenda de la 50.000 let la 100.000 lei, aplicabild furnizorului
si unitatii sanitare, precum i cu interzicerea utilizarii dispozitivului medical
pand la data obtinerii avizului prevazut de prezentul titlu, nerespectarea

prevederilor art. 931;
d) cu amenda de la 10.000 lei la 50.000 lei, pentru nerespectarea

prevederilor art. 927 alin. (4);
e) cu amendd de la 10.000 let la 50.000 le1, pentru nerespectarea

prevederilor art. 933 alin. (1) lit. a) — e);
f) cu amenda de la 10.000 lei la 50.000 lei, pentru nerespectarea

prevederilor art. 933 alin. (1) lit. f);
g) cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei, pentru impiedicarea

fara drept, sub orice forma, a persoanelor imputernicite s isi exercite
atributiile prevazute in prezentul titlu.”

38. Dupa articolul 935 se introduc cinci noi articole, art. 935' - 935°,

cu urmatorul cuprins:
! o . . e ..
SArt. 935, — Odata cu aplicarea sanctiunii amenzii

contraventionale, inspectorii ANMDM pot dispune masuri complementare de
confiscare si retinere a materialelor de natura consumabilelor de utilitate
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medicald, a obiectelor de inventar medicale si a dispozitivelor medicale sau a
documentelor emise in legitura cu acestea, daca este necesar, atunci cand nu
sunt respectate cerintele legale de utilizare si dacd prezintd un pericol pentru

pacienti.

Art. 935%. — Sanctiunile propuse pentru a fi aplicate potrivit art. 935'
se dispun direct prin procesul-verbal de constatare si de sanctionare a

contraventiei.

Art. 935°. — Sanctiunile contraventionale complementare dispuse in
conditiile art. 935' se vor materializa prin sigilarea consumabilelor de utilitate
medicald, a materialelor de natura obiectelor de inventar medicale si a
dispozitivelor medicale, aplicarea stampilet ANMDM, precum si prin
ridicarea documentelor emise in legatura cu acestea.

Art. 935%. — Procedura de preluare, evaluare, casare sau transmitere
cu titlu gratuit si distrugere a consumabilelor de utilitate medicala,
materialelor de natura obiectelor de inventar medicale si a dispozitivelor
medicale confiscate, va fi aprobata prin ordin al ministrului sanatatii si se va
aplica in mod corespunzétor.

5 .. ) .
Art. 935°. — Organele de politie sunt obligate sa acorde, la cerere,
A ) - 1 ~
sprijinul necesar persoanelor imputernicite prevazute la art. 935, aflate In
exercitiul functiunii, sau sa le insoteasca, dupa caz.”

39. La articolul 936, dupa alineatul (4) se introduce un nou
alineat, alin. (5), cu urmaétorul cuprins:

»(5) Prin exceptie de la prevederile alin. (4), plangerea
contraventionalad formulatd impotriva procesului-verbal de constatare a
contraventiel si de aplicare a sanctiunii nu suspenda executarea masurii

199

complementare prevazuta la art. 935".

Art. II. — Hotararea Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea $i
functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea [, nr. 531 din 29
iulie 2010, se modifica si se completeaza in termen de 90 de zile de la de la

data intrarii in vigoare a prezentei legi.
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Acest proiect de lege a fost adoptat de Camera Deputatilor
in sedinta din 4 aprilie 2018, in conditiile art. 77 alin. (2), cu respectarea
prevederilor art. 76 alin. (1) din Constitutia Romaniei, republicatd.
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