EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul prezentului act normativ

LEGE pentru aprobarea Ordonantei de urgentd

pentru completarea Legii nr. 136/2020 privind instituirea unor masuri
in domeniul sdnatatii publice in situatii de risc epidemiologic si biologic

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

1. Descrierea
situatiei
actuale

Péna la data de 29 septembrie 2021, pe teritoriul Romaéniei au fost
inregistrate 1.221.636 de cazuri de infectare cu noul coronavirus (COVID -
19). In intervalul 28-29 septembrie au fost inregistrate 10.826 de cazuri noi
de persoane infectate cu SARS — CoV —2 (COVID — 19). In unititile sanitare
de profil, numarul total de persoane internate cu COVID-19 este la data de
29 septembrie de 11.742, dintre acestea, 1.320 fiind internate la ATI.

Raportarile Institutului National de Sé#natate Publicd indicd o
crestere a numarului de infectéri pentru luna octombrie, numarul de internari
urmand s& creascd in mod corespunzator.

Se observi constant existenta unui procent semnificativ de internari
doar pentru forme ugoare sau medii ale bolii pentru care tratamentul in regim
ambulatoriu ar produce aceleasi rezultate precum cel de pe sectie, fiind
nevoie doar de administrare de medicament conform protocolului de
tratament al infectiei.

Solutia legislativd pentru eliberarea in regim ambulatoriu a unui
medicament utilizat doar in circuitul inchis lipseste in prezent, cu exceptia
medicamentelor prevazute in programele nationale de s#nétate.

Astfel, legislatia prevede posibilitatea eliberdrii medicamentelor din
cadrul farmaciei de circuit inchis fie doar pentru bolnavii internati in cadrul
sectiilor spitalului, fie iIn ambulatoriu, doar pentru pacienti in cadrul
programelor nationale de sé@nétate, dupd cum reiese din art. 576 din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii, cu modificarile si
completirile ulterioare, potrivit caruia ,,/n farmaciile de spital, farmacistul
este autorizat sd elibereze medicamente, materiale sanitare, dispozitive
medicale §i altele asemenea, atdt pentru sectiile spitalului, cdt si pentru
aszgurarea acestora, in ambulatoriu, in cadrul programelor w
sdndtate.”




In plus, in anumite situatii, solugia eliberrii unor astfel de
medicamente prin farmaciile comunitare nu poate fi abordati. In cazul
medicamentului cu DCI Favipiravirum, regésit in protocolul de tratament al
infectiei cu virusul SARS-Cov-2 aprobat prin Ordinul ministrului sinatatii
nr. 487/2020, nu existd indicatie terapeuticd pentru COVID-19 astfel incit
sd poatd fi solicitatd sau efectuatd din oficiu procedura de evaluare a
tehnologtilor medicale conform Ordinului ministrului sdnéatétii nr. 861/2014
pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare a tehnologiilor
medicale, a documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor
metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea
indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista
cuprinzdnd  denumirile = comune internationale  corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie
personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale
de sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sinitate,
precum si a cdilor de atac. Astfel, nefiind posibild evaluarea tehnologiilor
medicale, medicamentul cu DCI Favipiravirum nu poate fi inclus in lista de
medicamente compensate, respectiv lista cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicali,
in sistemul de asigurdri sociale de sénitate, precum si denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nationale de sdnétate aprobatd prin Hotidrarea Guvernului nr.
720/2008, medicamentul urménd a fi cumpérat din fonduri proprii de catre
pacienti. Or, in situafia in care pacientii ar trebui s& achizifioneze acest
medicament din farmaciile comunitare, la acest moment, costul pentru
tratament ar fi prohibitiv pentru multe categorii sociale.

Medicamentul cu DCI Favipiravirum se regéseste in protocolul de
tratament aprobat prin Ordinul ministrului sdndtdtii nr. 487/2020, fiind
eliberat pe bazd de presciptic medicald restrictivd conform prevederilor
Ordinului ministrului sanatétii nr. 1602/2010 pentru aprobarea Normelor
privind clasificarea pentru eliberare a medicamentelor de uz uman.

Conform prevederilor Hotéararii Guvernului nr. 1031/2020 privind
aprobarea Strategiei de vaccinare impotriva COVID-19 in Roménia, schema
de vaccinare cuprinde 1 sau 2 doze.

Avénd in vedere existenta la nivel mondial a valului epidemic cu

tulpina Delta §i necesitatea mentinerii imunitafii colective, beneficiarilor
care au fost vaccinati impotriva COVID -19, conform schemei de vaccinare

autorltagllor sanitare din Uniunea Europeana.
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2. Schimbari
preconizate

- Reglementarea posibilitétii eliberdrii de farmaciile de circuit inchis,
in regim ambulatoriu, a medicamentelor, citre pacienti cu forme de boala
pentru care nu este necesara internarea, in urma unei evaluéri a medicului
specialist, conduce la reducerea numirului de paturi de spital ocupate cu
pacienti cu forme ugoare ale bolii, concomitent cu mentinerea standardului
de protectie a sdnatitii pacientului i fird vreo afectare din punct de vedere
financiar pentru acesta.

Prin prezentul se propune completarea Legii nr. 136/2020 privind
instituirea unor masuri in domeniul sidnatdtii publice in situatii de risc
epidemiologic si biologic, in sensul acordarii posibilitdtii farmaciilor de
circuit inchis de a elibera in regim ambulatoriu medicamente prevédzute in
protocolul de tratament al bolilor infectocontagioase in situatiile de risc
epidemiologic si biologic previzute de prezenta lege, la recomandarea
medicului specialist din cadrul unititii sanitare cu paturi, pe baza evaludrii
prealabile a acestuia efectuate in cadrul unitétii de primire a urgentelor,
compartimentului de primire a urgentelor, compartimentului de primire
urgente de specialitate sau ambulatoriului integrat.

Aviand in vedere actualul context epidemiologic, prin acest act
normativ se statueazi cadrul legislativ in ceea ce priveste doza suplimentara
optionald, in scopul mentinerii imunitatii colective beneficiarilor care au fost
vaccinati impotriva COVID -19, conform schemei de ‘vaccinare
reglementata in Hotérarea Guvernului nr. 1031/2020.

Astfel, prin acest act normativ, se reglementeazi urmitoarele:

-activitatea de vaccinare pentru administrarea dozelor optionale
suplimentare se realizeazi in aceleasi conditii previzute de Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 3/2021 privind unele mésuri pentru recrutarea si
plata personalului implicat in procesul de vaccinare impotriva COVID-19 si
stabilirea unor mésuri in domeniul sénatatii, cu modificarile gi completérile
ulterioare.

-pentru serviciile de administrare a dozelor optionale suplimentare
realizate de cétre furnizorii aflati in relatii contractuale cu casele de asigurari
de sédnatate, de citre centrele de vaccinare impotriva COVID-19 organizate
in alte locatii decdt cele organizate de unitdtile sanitare care se afla in relatii
contractuale cu casele de asigurdri de sénitate, precum si de cétre unitétile
sanitare care nu sunt in relatii contractuale cu casele de asigurari de sénatate,
plata se face prin tarif orar sau, dupi caz, prin tarif pe inoculare, la nivelul
tarifelor prevazute la art. 3 din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.
3/2021, cu modificarile si completérile ulterioare.

-finan;area serviciilor acordate potrivit alin. (2) se face in conditiile
art. 5 i 5! din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 3/2021, cu modificirile
si completérile ulterioare. <

3. Alte
informatii




Sectiunea a 3-a
Impactul socio-economic al prezentului act normativ

1. Impactul macroeconomic

Nu este cazul

1.1 Impactul asupra mediului concurential

Nu este cazul

si domeniului ajutoarelor de stat

2. Impactul asupra mediului de afaceri Nu este cazul

3. Impactul social

Nu este cazul

4. Impactul asupra mediului

Nu este cazul

5. Alte informatii

Nu au fost identificate

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atit pe termen scurt,
pentru anul curent, cit si pe termen lung (pe S ani)

- mii lei -
Indicatori Anul L atorii 4 ani Media
curent pe 5 ani
1 2 3 4 5 7

1. Modificari ale veniturilor
bugetare, plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acestea:

(i) impozit pe profit

(ii) impozit pe venit

b) bugete locale:

(i) impozit pe profit

c¢) bugetul asigurérilor sociale de stat:
(i) contributii de asigurari

2. Modificiri ale cheltuielilor
bugetare, plus/minus, din care:

a) bugetul de stat

(1) cheltuieli de personal
(1) bunuri si servicii

b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal
(i1) bunuri si servicii

c) bugetul asigurarilor sociale de stat:

(i) cheltuieli de personal




(i1) bunuri si servicii

3. Impact financiar, plus/minus, din
care:

a) buget de stat
b) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea
cresterilor cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind

fundamentarea modificarilor Nu
veniturilor  si/sau  cheltuielilor este cazu.
bugetare

Sectiunea a S-a

Efectele prezentului act normativ asupra legislatiei in vigoare

1) Masuri normative necesare pentru aplicarea
prevederilor prezentului act normativ:

a) acte normative in vigoare ce vor fi modificate
sau abrogate, ca urmare a intririi in vigoare a
prezentului act normative;

b) acte normative ce urmeaza a fi elaborate in
vederea implementirii noilor dispozitii;

a) Legea nr. 136/2020 privind

instituirea unor masuri in
domeniul s@natatii publice In

situatii de risc epidemiologic si
biologic;

2) Conformitatea prezentului act normativ cu
legislatia comunitara in cazul proiectelor ce transpun
prevederi comunitare

Prezentul act normativ nu se referd !
la acest subiect

3) Misuri normative necesare aplicirii directe a
actelor normative comunitare

Prezentul act normativ nu se referd
la acest subiect

4) Hotdrari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene

Prezentul act normativ nu se referda
la acest subiect

5) Alte acte normative si/sau documente
internationale din care decurg angajamente

Prezentul act normativ nu se referd
1a acest subiect

6) Alte informatii

Nu au fost identificate




Sectiunea a 6-a

Consultirile efectuate in vederea elaboririi prezentului act normativ

1) Informatii privind procesul de consultare cu
organizatii neguvernamentale, institute de cercetare
si alte organisme implicate

Nu este cazul

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

Nu este cazul

3) Consultirile organizate cu autorititile
administratiei publice locale, in situatia in care
prezentul act normativ are ca obiect activitiati ale
acestor autoritati, in conditiile Hotiararii Guvernului
nr. 521/2005 privind procedura de consultare a
structurilor asociative ale autoritiitilor administratiei
publice locale la elaborarea proiectelor de acte
normative

Nu este cazul

4) Consultirile desfisurate in cadrul consiliilor
interministeriale, in conformitate cu prevederile
Hotararii Guvernului nr. 750/2005 privind
constituirea consiliilor interministeriale permanente

Nu este cazul

S) Informatii privind avizarea de citre:

Consiliul Legislativ a avizat |
favorabil proiectul prezentului act

a) Consiliul Legislativ . . .
normativ  prin  avizul  nr.
. 829/2021.
b) Consiliul Suprem de Apérare a Tarii Nu este cazul
c) Consiliul Economic si Social Nu este cazul
d) Consiliul Concurentei Nu este cazul
Nu este cazul
e) Curtea de conturi
Prin -adresa
nr.P1372/01.10.2021 a  fost

6) Alte informatii

consultat Colegiul Farmacigtilor
din Romania.




Sectiunea a 7-a

Activititi de informare public privind elaborarea
si implementarea prezentului act normativ

1) Informarea societitii civile cu privire la necesitatea
elaborarii prezentului act normativ

Proiectul de act normativ se

adoptd "in conformitate cu
prevederile art. 7 alin (13) din
Legea nr. 52/2003 privind
transparenta  decizionald 1in

administratia publicd, republicata.

2) Informarea societitii civile cu privire la eventualul
impact asupra mediului in urma implementarii
prezentului act normativ, precum si efectele asupra
sanatatii si securititii cetitenilor sau diversitatii
biologice

Prezentul act normativ nu se referd
la acest subiect.

2) Alte informatii

Sectiunea a 8-a

Masuri de implementare

1)Maisurile de punere in aplicare a prezentului act
normativ de ciitre autoritifileadministratiei publice
centrale si/sau locale '

— infiintarea unor noi organisme sau extinderea
competentelor institutiilor existente

3) Alte informatii

Nu au fost identificate




. Fata de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege privind aprobarea
Ordonantei de urgenté a Guvernului pentru completarea Legii nr. 136/2020 privind
instituirea unor misuri in domeniul sAnAtatii publice in situatii de risc epldemlologlc $i
biologic, pe care il supunem Parlamentului spre adoptare..
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