EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul prezentului act normativ

LEGE
privind aprobarea Ordonantei de urgentd pentru modificarea si completarea Legii
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatétii si a Legii nr. 151/2010 privind
serviciile specializate integrate de sénétate, educatie si sociale adresate persoanelor
cu tulburdri din spectrul autist si cu tulburari de sénétate mintala asociate, precum si
pentru stabilirea unor mésuri in domeniul sénatatii

Sectiuneaa 2 —a
Motivul emiterii actului normativ
2.1.Sursa prezentului act normativ

Necesitatea unor reglementari care si clarifice continutul, precum si modul de
aplicare a prevederilor legale referitoare la serviciile conexe actului medical pentru
persoanele cu tulburéri din spectrul autist acordate in cadrul programelor nationale
de sanitate curative. Astfel, s-a realizat o corelatie intre prevederile Titlului II -
Programele nationale de sandtate, Titlului VIII-Asigurdrile sociale de sandtate din
Legea nr. 95/2006 privind domeniul sénéatitii, republicatd, cu modificérile si
completdrile ulterioare si celelalte acte normative, de rang primar, care
reglementeazi furnizarea serviciilor conexe adresate persoanelor cu tulburdri din
spectrul autist, precum si introducerea unor dispozitii legale noi care vizeazd
raspunderea civild a psihologilor si a furnizorilor de servicii conexe actului medical
acordate persoanelor diagnosticate cu tulburdri din spectrul autist in cadrul
programelor nationale de sanétate curative.

Necesitatea stabilirii unui termen optim pentru mentinerea calitatii de asigurat
in cadrul sistemului de asigurdri sociale de sédndtate pentru studentii care
definitiveaza cursurile universitare, tindnd cont de sustinerea examenului de
rezidentiat pentru absolventii facultitii de medicind din perioada noiembrie —
decembrie 2022.

Necesitatea ducerii la indeplinire a Grantului de tranzitie ROU-T-MoH 1762 -
,Abordarea provocarilor sistemului de sandtate privind controlul tuberculozei in
Roménia”, finantat de Fondul Global de Lupti impotriva HIV/SIDA, Tuberculozei
si Malariei, in perioada octombrie 2018 — martie 2023.

2.2Descrierea situatiei actuale

in prezent in Titlul II - Programele nationale de sanitate din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificdrile si completérile ulterioare, sunt reglementate programele
nationale de sanitate: programe nationale de sanatate publica si programele nationale
de sanatate curative. :

Programele nationale de séanétate curative au drept scop asigurarea




decat TBC si HIV/SIDA si transplant de organe, tesuturi si celule, precum si
acordarea de servicii medicale si servicii conexe pentru persoanele diagnosticate cu
tulburéri din spectrul autist.

La art. 53 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si
completdrile ulterioare, sunt prevézute categoriile de furnizori care pot implementa
programele nationale de sdnétate curative din bugetul FNUASS: furnizorii de servicii
medicale, furnizorii de medicamente si dispozitive medicale evaluati si furnizorii de
servicii conexe actului medical pentru persoane cu tulburidri din spectrul autist si cu
tulburdri de sdnatate mintald asociate In baza contractelor incheiate cu casele de
asigurdri de sanétate.

Potrivit reglementdrilor Legii nr. 151/2010 privind serviciile specializate
integrate de sanitate, educatie si sociale adresate persoanelor cu tulburiri din spectrul
autist si cu tulburari de sdnatate mintald asociate, cu modificdrile si completirile
ulterioare, sunt recunoscuti ca furnizori de servicii conexe actului medical pentru
persoanele cu tulburari din spectrul autist i cu tulburdri de sdnitate mintald asociate:

- unitdtile medico-sanitare publice sau private, cu sau fard personalitate juridica,
reglementate potrivit legii, care desfiyoard activitati conexe actului medical;

- cabinetele de liberd practica pentru servicii publice conexe actului medical,
organizate potrivit legii;

- organizatiile neguvernamentale, respectiv asociatiile si fundatiile, precum si
institutiile publice care furnizeaza servicii conexe actului medical.

Totodata, Legea nr. 151/2010, cu modificarile §i completdrile ulterioare,
prevede ca interventiile de sanétate specializate adresate persoanelor diagnosticate
cu tulburari din spectrul autist fac obiectul unui subprogram in cadrul Programului
national de sanéitate mintal, finantate din bugetul Fondului national unic de asiguréri
sociale de sandtate potrivit art. 5 alin. (2°1), pentru ca la art. 5 alin. (3) din acelasi
act normativ si se precizeze faptul ci

(3) Finantarea serviciilor de sdandtate acordate persoanelor cu tulburdri din
spectrul autist si cu tulburdri de sdndtate mintald asociate se asigurd din bugetul
Ministerului Sanatdtii sau din Fondul national unic al asigurdrilor sociale de
sdndtate, dupd caz, in conditiile prevdzute prin normele metodologice de aplicare a
prezentei legi.", limitdndu-se astfel acordarea de servicii conexe actului medical doar
la o categorie de bolnavi (dintre persoanele cu tulburdri din spectrul autist pot
beneficia de aceste servicii doar acei bolnavi care au si tulburdri de sanitate mintald
asociate).

In conformitate cu art. 249 alin. (3) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificérile §i completdrile ulterioare, pentru a incheia contracte cu casele de
asigurdri de sanatate furnizorii de servicii medicale, medicamente si dispozitive
medicale trebuie sa respecte urmétoarele conditii:

- sd fie autorizati si evaluati potrivit art. 253, pentru furnizorii exceptati de la
obligativitatea acreditérii sau care nu intrd sub incidenta prevederilor referitoare la
acreditare, potrivit art. 7 alin. (5) din Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitatii
in sistemul de séndtate, cu modificérile §i completirile ulterioare;




- sd fie autorizati i acreditati sau inscrisi in procesul de acreditare, pentru
furnizorii obligati s se acrediteze §i, respectiv, sunt autorizati §i acreditati, pentru
furnizorii care au optat sa parcurgi voluntar procesul de acreditare.

Totodatd potrivit art. 263 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu
modificarile si completarile ulterioare, ,,Serviciile conexe actului medical pentru
persoane cu tulburdri din spectrul autist si cu tulburéri de sianitate mintald asociate
se contracteaza de casele de asigurari de sdnatate cu furnizori autorizati si evaluati in
conditiile legii.”

Prin Legea nr. 185/2017, cu modificarile si completarile ulterioare, se
reglementeazd managementul calitatii serviciilor de sdnitate acordate in cadrul
sistemului de sanatate la nivel national in cuprinsul acesteia fiind definite:

- Servicii de sanétate - totalitatea activitatilor medicale i nemedicale, necesare
stabilirii riscului de boald, diagnosticului, tratamentului, ingrijirilor medicale si
monitorizirii starii de sdnétate;

- Unitéti sanitare --entitati cu sau fira personalitate juridicd al caror obiect de
activitate 1l constituie acordarea de servicii de sanitate, indiferent de forma de
proprietate;

- Acreditarea unitdtilor sanitare - procesul de validare a conformitatii
caracteristicilor serviciilor de sanitate efectuate de cétre unititile sanitare, cu
standardele ANMCS adoptate de cidtre ANMCS si aprobate in conditiile prezentei
legi, in urma céruia unitétile sanitare sunt clasificate pe categorii de acreditare pentru
a conferi incredere in competenta tehnico-profesionala si organizatorici a acestora.

Prin Legea nr. 58/2022 pentru modificarea Legii nr. 151/2010 privind serviciile
specializate integrate de sénatate, educatie si sociale adresate persoanelor cu tulburari
din spectrul autist si cu tulburari de sdnétate mintala asociate si pentru modificarea
si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatitii au fost
completate prevederile Legii nr. 151/2010, cu modificarile si completarile ulterioare,
cu reglementdri care stipuleaza faptul ca organizatiile neguvernamentale, respectiv
asociatiile si fundatiile, precum si institutiile publice care furnizeaza servicii conexe
actului medical sunt furnizori care trebuie autorizai si evaluati potrivit unei
proceduri elaborate de cétre Ministerul Sanétatii i aprobata prin ordin al ministrului
sénatatii.

Avéand in vedere cd in cuprinsul actelor normative, respectiv Legea nr. 95/2006,
republicatd cu modificdrile si completdrile ulterioare, Legea nr. 151/2010, cu
modificarile si completarile ulterioare, precum si Legea nr. 185/2017, cu modificarile
si completarile ulterioare, se identifica reglementéari diferite referitoare la:

- furnizorii de servicii conexe actului medical pentru persoanele cu tulburari din

spectrul autist

- subprogramul care sd asigure servicii conexe persoanelor diagnosticate cu

tulburari din spectrul autist (nu si persoanelor cu tulburari din spectrul autist si cu
tulburari de sanitate mintald asociate)

- evaluarea furnizorilor de servicii conexe actului medical pentru persoanele cu

tulburari din spectrul autist e

este necesard reglementarea unei norme care sd asigure caracterul unitar in-ceéa

ce priveste persoanele pentru care se acordd servicii conexe actului /r;f_éﬁ‘jical




respectiv persoane cu tulburdri din spectrul autist, indiferent dacad acestea au alte
comorbiditati, respectiv tulburdri de sanatate mintald asociate in vederea corelarii
tuturor prevederilor referitoare la furnizorii de servicii conexe actului medical pentru
persoanele cu tulburiri din spectrul autist.

Conform prevederilor art. 255 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, republicata cu
modificarile si completérile ulterioare, furnizorii de servicii medicale, medicamente
si dispozitive medicale sunt obligati sd prezinte, la incheierea contractului cu casa de
asigurari de sandtate, asigurdri de raspundere civila in domeniul medical in
concordantd cu tipul de furnizor, atit pentru furnizor, cit si pentru personalul
medico-sanitar angajat.

in prezent Titlul XVI - Raspunderea civili a personalului medical si a
furnizorului de produse si servicii medicale, sanitare i farmaceutice din Legea nr.
95/2006, republicatd cu modificarile si completarile ulterioare, reglementeaza doar
raspunderea civild a personalului medical §i a furnizorului de produse si servicii
medicale, sanitare si farmaceutice, nu si rdspunderea civild a psihologilor si a
furnizorilor de servicii conexe actului medical acordate persoanelor diagnosticate cu
tulburéri din spectrul autist in cadrul programelor nationale de sanétate curative.

in Romania, profesia de psiholog cu drept de liberd practici este in prezent
reglementatd prin Legea 213/2014 privind exercitarea profesiei de psiholog cu drept
de libera practica, infiintarea, organizarea si functionarea Colegiului Psihologilor din
Romania, cu modificarile ulterioare. in conformitate cu prevederile art. 8 alin. (1)
persoanele care dobandesc atestatul de liberad practicd sunt inscrise in Registrul unic
al psihologilor cu drept de libera practica din Roménia.

Colegiul Psihologilor din Roménia atestd dreptul de liberd practici al
psihologilor gi gestioneaza Registrul unic al psihologilor cu drept de libera practica
din Romaénia. Astfel actul de recunoastere si de conferire a titlului profesional este
atestatul de libera practica, eliberat de citre Colegiul Psihologilor din Romania, in
temeiul cdruia psihologul detine dreptul de a exercita activititile profesionale. in
acest moment specializdrile care pot presta servicii psihologice persoanelor cu
tulburari din spectrul autist sunt: psihologi din domeniile psihologie clinicé,
consiliere psihologica, psihoterapie, psihologie educationald, consiliere scolard si
vocationald, psihopedagogie speciald, care isi desfdgoard activitatea intr-o forma
legald in cadrul furnizorilor de servicii conexe actului medical potrivit dispozitiilor
art. 6 din Legea nr. 213/2004 privind exercitarea profesiei de psiholog cu drept de
liberd practicd, infiintarea, organizarea si functionarea Colegiului Psihologilor din
Romaénia, cu modificarile §i completarile ulterioare sau ca prestator de servicii in
cabinetul de practici organizat potrivit prevederilor Ordonanta de urgentd
Guvernului nr. 83/2000 privind organizarea gi functionarea cabinetelor de liberad
practica pentru servicii publice conexe actului medical, aprobati si modificatéd prin
Legea nr. 598/2001.

Potrivit prevederilor art. 3 alin. (1) din Legea 151/2010, cu modificédrile si
completarile ulterioare, furnizarea serviciilor specializate integrate pentru persoane
cu tulburéri din spectrul autist si tulburari de sanatate mintala asociate se realizeaza
de o echipad multidisciplinard formatd, dupd caz, din: medici de familie, medici
_specialigti, asistenti sociali, psihologi acreditati in specialitatea psihologie clinicd,.|_

>




consiliere  psihologicd, psihoterapie, logopezi, analisti comportamentali,
kinetoterapeuti, fiziokinetoterapeuti, profesori de culturd fizicdA medicala,
psihopedagogi speciali, terapeuti ocupationali, psihologi atestati in terapii bazate pe
evidente stiintifice care si-au dovedit eficacitatea in evaluarea si interventiile in TSA,
consilieri psihologici, psihopedagogi, cadre didactice, manager de caz, alti specialisti
cu atributii in domeniul interventiei specializate in tulburari din spectrul autist si
tulburari de sanatate mintald asociate.

- La art. 224 alin. (1) din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificérile si
completarile ulterioare, sunt prevazute categoriile de persoane care beneficiaza de
asigurare, fara plata contributiei, in conditiile art. 154 alin. (1) din Legeanr. 227/2015
privind Codul fiscal, cu modificarile i completarile ulterioare.

Potrivit dispozitiilor actelor normative anterior mentionate, tinerii de la 18 ani
pana la varsta de 26 de ani, dacd sunt studenti, beneficiaza de asigurare, fard plata
contributiei de asigurdri sociale de sdndtate. Pentru aceste persoane, calitatea de
asigurat inceteazd in termen de 1 lund de la data la care persoanele nu se mai
incadreazd categoria de asigurati exceptatd de la obligatia platii contributiei, potrivit
dispozitiilor art. 267 alin. (2') din Legea nr. 95/2006.

in vederea armonizirii prevederilor actelor normative in vigoare, cu privire la
ierarhizarea structurilor din cadrul spitalelor, in functie de dotarea materiala,
resursele umane si tipul serviciilor medicale asigurate, se impune stabilirea unei
metodologii de ierarhizare a sectiilor de spital, respectiv ierarhizarea unitatilor
spitalicesti. ,

in mod similar regisim situatia unitatilor sanitare pentru managementul mai

multor afectiuni complexe care necesita o abordare multidisciplinara.
Potrivit Hotéréarii Guvernului nr. 144/2010, Ministerul Sanatitii este organ de
specialitate al administratiei publice centrale, cu personalitate juridicd, in subordinea
Guvernului, ce reprezintd autoritatea centrald in domeniul asistentei de sanitate
publicd si detine in subordinea sa institutii cu personalitate juridicad previzute in
anexa nr. 2 la actul normativ mentionat anterior.

In prezent, Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Roménia, denumité in continuare ANMDMR, institutie publicd cu personalitate
juridicd, organ de specialitate al administratiei publice centrale in domeniul
medicamentelor de uz uman, dispozitivelor medicale si evaludrii tehnologiilor
medicale, in subordinea Ministerului Sanététii, infiintatd prin Legea nr. 134/2019
privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu modificarile si
completdrile ulterioare, este autoritatea competentd si decizionald in domeniul
dispozitivelor medicale.

Ministerul Sénatatii, aldturi de Institutul National de Sanitate Publici, ca factor
principal si fundatia Romanian Angel Appeal ca sub-factor, implementeaza Grantul
de tranzitie ROU-T-MoH 1762 - ,,Abordarea provocirilor sistemului de sinitate
privind controlul tuberculozei in Romaénia”, finantat de Fondul Global de Lupti
impotriva HIV/SIDA, Tuberculozei si Malariei, in perioada octombrie 2018 — martie
2023.




In cadrul Grantului, Ministerul S3natatii a primit prin Fondul de urgentd al FG
, finantare pentru facilitarea depistarii precoce si tratérii tuberculozei si a tuberculozei
MDR la populatia din 10 judete ale Romaniei, din apropierea granitei cu Ucraina si
din zonele cele mai afectate de criza refugiatilor.

Finantarea aditionald a fost aprobatd prin Scrisoarea de Implementare nr 7 care
a fost semnata la data de 28 iunie 2022. Activitatile si toate platile se vor finaliza
pana la incheierea grantului original, adica la 31 martie 2023 ( in cazul in care va
exista o prelungire a grantului, Implementarea activitdtilor din finantarea aditionala
se va prelungi automat). Valoarea totala a finantarii aditionale este de 3 520 000
EURO.

Principalele obiective ale finantérii aditionale primite sunt:

1. Tratarea tuturor cazurilor de TB si MDR TB diagnosticate in tara (fie refugiati,

fie cetdteni romani) folosind regimurile terapeutice adecvate (recomandate de OMS).

2. Asigurarea detectarii active a cazurilor de tuberculoza (inclusiv MDR TB) in
10 judete ale Romaniei (refugiati si rezidenti), prin utilizarea screening-ului (testare
GeneXpert si examen radiologic). In acord cu actele normative nationale si
europene mentionate anterior, se impune modificarea §i completarea Legii nr.
95/2006, republicatd, cu modificarile si completérile ulterioare.

2.3. Schimbari preconizate

Promovarea acestui act normativ este determinaté in principal de:

- necesitatea punerii in concordantd a dispozitiilor Legii nr. 95/2006,
republicatd, cu modificarile si completdrile ulterioare, cu dispozitiile Legii nr.
151/2010, cu modificarile si completérile ulterioare, referitoare la serviciile conexe
actului medical pentru persoanele cu tulburari din spectrul autist acordate in cadrul
programelor nationale de sanitate curative.

Astfel, pentru asigurarea accesului, fard nici o discriminare, la servicii conexe
actului medical, a persoanelor cu tulburari din spectrul autist atit a persoanelor cu
tulburéri de sdnatate mintald asociate cét si a celor fira tulburari de sinatate mintala
asociate este necesara inlocuirea din cuprinsul celor doud acte normative a sintagmei
,»tulburéri din spectrul autist si cu tulburdri de sdnétate mintald asociate” cu sintagma
»tulburdri din spectrul autist”.

Totodatd, prin proiectul de act normativ se defineste termenul de servicii conexe,
care pot fi acordate in cadrul programelor nationale de sanatate curative persoanelor
cu tulburéri din spectrul autist.

Masura este necesara, Intrucit, in prezent, la articolul 48, alineatul (1) din Legea
nr. 95/2006, republicati, cu modificirile si completirile ulterioare, sunt prezentate
semnificatiile termenilor §i expresiilor utilizate in cuprinsul Titlului II al acestei legi.

in conditiile in care, potrivit reglementarilor actuale, pot intra in relatie
contractuala cu casele de asigurdri de sénitate doar furnizorii de servicii medicale,
de dispozitive medicale i de medicamente, care indeplinesc criteriile de evaluare
stabilite de Casa Nationala de Asigurdri de Sandtate §i Ministerul Sanitatii, este
necesard completarea Titlului II din Legea nr. 95/2006, republicati, cu modificarile
si completarile ulterioare, prin introducerea unei noi categorii de furnizori, respectiv
furnizori de servicii conexe actului medical acordate persoanelor cu tulburiri dirf

spectrul autist in cadrul programelor nationale de sindtate curative, pentru care/{-au‘ e




creat si reglementdri privind autorizarea si evaluarea. Astfel se reglementeazi un
cadru unitar de evaluare a tuturor furnizorilor care pot intra in relatie contractuala cu
casele de asiguréri de sénatate.

De asemenea, pentru a nu se crea discrimindri fatd de alte categorii de furnizori
care, potrivit prevederilor art. 255 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, republicatd cu
modificdrile §i completarile ulterioare, sunt obligati sd prezinte, la incheierea
contractului cu casa de asigurdri de sanatate, asigurdri de raspundere civild in
domeniul medical in concordantd cu tipul de furnizor, atat pentru furnizor, cét si
pentru personalul medico-sanitar angajat, prin prezentul proiect de act normativ se
reglementeaza raspunderea civild a psihologilor si a furnizorilor de servicii conexe
actului medical acordate persoanelor diagnosticate cu tulburéri din spectrul autist in
cadrul programelor nationale de sandtate curative, deoarece in vederea deruldrii
subprogramului dedicat interventiilor specializate acordate persoanelor diagnosticate
cu tulburiri din spectrul autist, trebuie incheiate contracte cu casele de asiguriri de
sandtate. Tototadd, asigurdrile de raspundere civildi in domeniul interventiei
specializate in tulburdri din spectrul autist reprezintd o garantie a recuperarii
prejudiciilor produse de psihologi si furnizorii de servicii conexe actului medical, in
domeniul interventiei specializate 1n tulburdri din spectrul autist, in eventualitatea
producerii acestora.

Avénd in vedere faptul ca Legea nr. 151/2010, cu modificarile si completarile
ulterioare, vizezd furnizarea serviciilor specializate integrate pentru persoane cu
tulburdri din spectrul autist, acordate atat in cadrul sistemului de asiguriri sociale de
sdndtate cat si in afara lui, pentru claritatea textului, in cuprinsul alin (2"1) al art. 5
s-au facut precizdri exprese referitoare la interventiile de sindtate specializate
adresate persoanelor diagnosticate cu tulburari din spectrul autist, respectiv serviciile
conexe actului medical furnizate de psihologi cu drept de libera practica atestati in
specialitdtile profesionale - psihologie clinicd, consiliere psihologic3, psihoterapie,
psihologie educationald, consiliere gcolara si vocationald, psihopedagogie speciala -
care fac obiectul unui subprogram in cadrul Programului national de sdnitate
mintala, finantate din bugetul Fondului national unic de asigurdri sociale de sdnitate.

In concluzia celor expuse mai sus, urgenta adoptirii actului normativ este
justificata de:

- accesul imediat si nediscriminatoriu la servicii conexe actului medical al
pacientilor cu tulburéri din spectrul autist, indiferent de comorbiditatile pe care le au,
deoarece crearea unui subprogram in cadrul Programului national de sinitate
mintald, finantate din bugetul Fondului national unic de asiguriri sociale de s#nitate
a vizat acordarea acestor servicii conexe actului medical pentru pacientii eligibili cu
diagnosticul de tulburédri din spectrul autist. Totodatd, prevederea prin care s-a
reglementat asigurarea finantérii serviciilor de sanétate pentru pacientii cu tulburri
din spectrul autist si cu tulburdri de sénitate mintald asociate nu corespunde
dezideratului de a crea un subprogram la nivel national care s3 faciliteze un acces
larg pentru tratarea acestei categorii de pacienti indiferent de comorbidititi, motiv
pentru care este necesar si fie mentionatd o prevedere prin care si se asigure
finantarea neconditionaté de alte afectiuni secundare diagnosticului de tulburri din
spectrul autist;




- necesitatea punerii in concordanti a dispozitiilor Legii nr. 95/2006, republicata
cu modificarile si completérile ulterioare, cu dispozitiile Legii nr. 151/2010, cu
modificédrile si completdrile ulterioare, referitoare la serviciile conexe actului medical
pentru persoanele cu tulburdri din spectrul autist acordate in cadrul programelor
nationale de sinitate curative pentru a se putea pune in aplicare dispozitiile acestor
acte normative;

- necesitatea introducerii de noi reglementari in completarea dispozitiilor legale
prevazute in actele normative, de rang primar, referitoare la furnizarea serviciilor
conexe adresate persoanelor cu tulburdri din spectrul autist prin nominalizarea
specialistilor atestati de cétre Colegiul Psihologilor din Romania, care pot presta
astfel de servicii, astfel incat sa se creeze cadrul legal care sd permita elaborarea si
derularea crearea unui subprogram in cadrul programelor nationale de sédnitate
curative, astfel incat bolnavii sd poata beneficia de indatd de servicii conexe actului
medical dedicate acestui tip de patologie.

Se reglementeaza faptul ca pentru tinerii pana la vérsta de 26 de ani, dacd sunt
studenti, calitatea de asigurat inceteazi in termen de 3 luni de la data la care acestia
nu se mai incadreaza in categoria de persoane asigurate fara plata contributiei.

- In vederea asigurdrii unui acces adecvat la asistenta medicald, este necesar ca
serviciile medicale acordate in unitdtile spitalicesti, sectiile si compartimentele
acestora, sd poati fi clasificate, in functie de patologia prezentata si riscul aferent, pe
niveluri de ierarhizare care sd permita o repartitie judicioasa a resurselor umane si
materiale.

- se impune aprobarea listelor unitétilor sanitare care pot asigura managementul
afectiunilor complexe, care necesitd o abordare multidisciplinard, utilizand
structurile si personalul existente in cadrul acestora.

Pentru existenta unei reglementédri unitare In ceea ce priveste evaluarea
furnizorilor care pot derula relatii contractuale cu casele de asigurari de sanatate,
avand in vedere faptul ca activitatea de evaluare se desfasoard in prezent la nivel
local de citre personalul angajat al caselor de asigurdri de sidnatate, pe baza unor
declaratii pe proprie raspundere formulate de furnizori, fapt care nu mai implica
cheltuieli suplimentare, se impune abrogarea prevederilor referitoare la finantarea
activitatilor de evaluare.

In vederea reglementirii si asigurdrii medicamentelor destinate tratirii
cazurilor de tuberculozid se impune introducerea unui alineat nou, in Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanéatatii, republicatd, cu modificarile si
completdrile ulterioare, care se completeazd dupa cum urmeaza:

1. La articolul 703 dupi alin. (2) se introduce un nou alineat, alineatul (2') care
va avea urmatorul cuprins:

(2") Autoritatea Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roménia
poate autoriza temporar distributia unui medicament neautorizat, achizitionat de
Ministerul Sénatétii de la Global Drug Facility (GDF) cu finantare de la Fondul
Global, in vederea utilizarii acestuia in cadrul Programelor nationale de sdnatate
publicd, in conditiile stabilite prin ordin al ministrului sanétatii.”

Medicamentele oferite de GDF au fost pre-calificate in cadrul procedurii de pre-
calificare a Organizatieci Mondiale a S#natitii. Adicd, existd un dosar pentrus




autorizatia de punere pe piatd care este disponibil, si care este in conformitate cu
Documentul Tehnic Comun al ICH. Astfel este necesar acest alineat deoarece
Autoritatea competenta din Romania, ANMDMR, trebui sd poatd autoriza un astfel
de medicament in conformitate cu legislatia UE. Producétorul acestor medicamente
a trecut de inspectia in conformitate cu standardele bunelor practici pentru fabricare,
din cadrul Schemei/Conventiei privind inspectiile In sectorul farmaceutic (PIC/S).
Aceste standarde sunt identice cu standardele UE. ANMDMR ar trebui s& poatd
autoriza importatorul local pe baza rapoartelor de inspectie ale producatorului
(producitorilor) si distribuitorilor din tara tertd. Achizitia de medicamente prin GDF
este una dintre solutiile pentru Roménia

in termen de 30 de zile de la data intrarii in vigoare a prevederilor prezentei
ordonante, Ministerul Santitii emite ordinul prevazut la art. 703 alin.(2!) din Legea
nr.95/2006 privind reforma in domeniul sdnatétii, republicatdcu modificarile si
completdrile ulterioare, astfel cum a fost modificatd si completatd prin prezenta
ordonantd de urgenta.

2.4. Alte informatii — Nu este cazul.

Sectiunea a 3-a
Impactul socio-economic al actului normativ

3.1. Descrierea generald a beneficiilor §i costurilor estimate ca urmare a intrarii in
vigoare a actului normativ

Beneficiul adoptérii prezentului act normativ este reprezentat de crearea
cadrului legal adecvat implementdrii unui subprogram in cadrul programelor
nationale de sanitate curative pentru interventii specializate acordate persoanelor
diagnosticate cu tulburdri din spectrul autist, asigurandu-se astfel acordarea de
servicii conexe actului medical dedicate acestui tip de patologie, ceea ce va conduce
la Tmbunététirea starii de sdndtate §i a calitétii vietii sociale, in primul rand, pentru
copiii cu astfel de afectiuni, iar parintii nu ar mai fi in situatia de a fi obligati la plata
contravalorii serviciilor conexe actului medical de care au beneficiat copiii acestora.
Specificim faptul cd implementarea acestui subprogram se va realiza cu incadrarea
in creditele de angajament aprobate prin Legea bugetului de stat pe anul 2022 nr.
317/2021.

Prezentul act normativ aduce beneficii deoarece duce la rezolvarea problemelor
cu care se confruntd Ministerul Sé&natatii din Roménia pentru achizitia de
medicamente §i dispozitive medicale esentiale (pentru TBC).

De asemenea, proiectul de act normativ are in vedere asigurarea protectiei
sdnatitii medicale pe teritoriul Roméaniei

3.2.Impactul social

Adoptarea prezentului act normativ are caracter social, prin asigurarea in cadrul
sistemului de asigurari sociale de sanitate a accesului fara discriminare, in timp util
si neintrerupt, la serviciile conexe actului medical persoanelor cu tulburidri din
spectrul autist.




Prezentul act normativ contribuie la dezvoltarea, eficienta si calitatea serviciilor
acordate In domeniul sénétatii, cu consecinte pozitive asupra beneficiului public cu
privire la asigurarea unui nivel inalt de protectie a sanatatii

3.3.Impactul asupra drepturilor si libertétilor fundamentale ale omului
Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect.

3.4. Impact macro-economic
Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect.

3.4.1. Impactul asupra economiei §i asupra principalilor indicatori macroeconomici
Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect.

3.4.2. Impactul asupra mediului concurential si domeniului ajutoarelor de stat:
Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect.

3.5. Impact asupra mediului de afaceri
Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect.

3.6. Impact asupra mediului inconjurator
Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect.

3.7. Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva inovirii si digitalizarii
Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect.

3.8. Evaluarea costurilor i beneficiilor din perspectiva dezvoltarii durabile
Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect.

3.9. Alte informatii - Nu sunt

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,
atit pe termen scurt, pentru anul curent, cit si pe termen lung (pe 5 ani),
inclusiv informatii cu privire la cheltuieli si venituri

- In mii lei (RON) -
Indicatori Anul Urmatorii Media pe
curent patru ani cinci ani
1 2 3 415[6] 7

4.1 Modificari ale veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acesta:

(i) impozit pe profit

(ii) impozit pe venit

b) bugete locale:

(1) impozit pe profit

¢) bugetul asigurérilor sociale de stat:

(1) contributii de asigurari

d) alte tipuri de venituri (se va mentiona
natura acestora)

4.2. Modificari ale  cheltuielilor
bugetare, plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acesta:

(i) cheltuieli de personal




(ii) bunuri si servicii

b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri si servicii

c) bugetul asigurérilor sociale de stat:

(i) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii

d) alte tipuri de cheltuieli (se va mengona
natura acestora)

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

a)buget de stat

b) bugete locale

4.4. Propuneri pentru acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

4.5.Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

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

4.7. Prezentarea, in cazul actelor normative a cdror adoptare atrage majorarea
cheltuielilor bugetare, a urmétoarelor documente:

a) fisa financiard previzuti la art.15 din Legea nr. 500/2002 privind finantele
publice, cu modificérile §i completirile ulterioare, insotitdi de ipotezele si
metodologia de calcul utilizatg;

b) declaratie conform céreia majorarea de cheltuiald respectiva este compatibild
cu obiectivele si prioritatile strategice specificate in strategia fiscal-bugetara, cu
legea bugetara anuali si cu plafoanele de cheltuieli prezentate in strategia fiscal-
bugetara

4.8. Alte informatii

Prezentul act normativ nu are impact bugetar asupra bugetului Fondului
national unic de asiguréri sociale de sanétate. Prin Legea bugetului de stat pe anul
2022 nr. 317/2021 au fost aprobate credite de angajament in valoare de 186.600,00
mii lei pentru implementarea §i derularea subprogramului dedicat interventiilor
specializate acordate persoanelor diagnosticate cu tulburdri din spectrul autist.

Mentiondm cd pentru anul 2023 pentru derularea subprogramului dedicat
interventiilor specializate acordate persoanelor diagnosticate cu tulburari din spectrul
autist au fost estimate ca fiind necesare credite bugetare si de angajament in valoare
de 730.000,00 mii lei, cheltuielile aferente acestui subprogram fiind prevazute in
limita de cheltuieli aprobaté pentru elaborarea bugetului FNUASS pe anul 2023 si in
estimdrile pentru anii urmatori.

in cadrul grantului, Ministerul Sanatatii a pr1m1t prin Fondul de urgentd al TG,

finantare pentru facilitarea depistérii precoce si tratérii tuberculozei sia tuberculozel 13 N

MDR 1la populatia din 10 judete ale Romaniei, din apropierea granitei cu Ucrama
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din zonele cele mai afectate de criza refugiatilor. Finantarea aditionald a fost aprobata
prin Scrisoarea de Implementare nr 7 care a fost semnatd la data de 28 iunie 2022.
Activitatile si toate platile se vor finaliza pana la incheierea grantului original, adica
la 31 martie 2023 ( in cazul in care va exista o prelungire a grantului, Implementarea
activitatilor din finantarea aditionald se va prelungi automat). Valoarea totald a
finantarii aditionale este de 3 520 000 EURO. Astfel acest proiect nu infuenteaza
bugetul anual de cheltuieli.

Sectiunea a 5-a
Efectele prezentului actului normativ asupra legislatiei in vigoare

5.1. Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor actului normativ

- Hotdrarea Guvernului nr. 423/2022 privind aprobarea programelor nationale
de sanitate — se modifica;

- Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanétate nr. 180/2022
pentru aprobarea Normelor tehnice de realizare a programelor nationale de sanatate
curative pentru anii 2022 si 2023, cu modificédrile i completérile ulterioare — se
modifica;

- Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanétate nr. 346/2006
pentru aprobarea Normelor privind stabilirea limitelor de asigurare pentru furnizorii
care intrd in relatii contractuale cu casele de asigurdri de sédnatate, cu modificérile
ulterioare — se modifica;

- Ordinul ministrului sénététii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri
de Sanitate nr. 106/32/2015 pentru aprobarea Regulamentelor-cadru de organizare
si functionare a comisiilor nationale si a comisiilor de evaluare a furnizorilor de
servicii medicale, de dispozitive medicale, de medicamente si materiale sanitare, a
standardelor de evaluare a furnizorilor de servicii medicale, de dispozitive medicale,
de medicamente si materiale sanitare, precum si a metodologiei-cadru de evaluare a
| furnizorilor de servicii medicale, de dispozitive medicale, de medicamente si
materiale sanitare — se modificé;

- Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sénatate nr. 234/2022
pentru aprobarea machetelor de raportare firi regim special a indicatorilor specifici
s1 a Metodologiei transmiterii rapoartelor aferente programelor/subprogramelor
nationale de sanétate curative — se modifici;

- Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari
de Sanatate nr. 1068/627/2021 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare
in anul 2021 a Hotéararii Guvernului nr. 696/2021 pentru aprobarea pachetelor de
servicii §1 a Contractului-cadru care reglementeazi conditiile acordarii asistentei
medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de
asigurdri sociale de sanatate pentru anii 2021 — 2022, cu modificarile si completarile
ulterioare — se modifica.

5.2. Impactul asupra legislatiei in domeniul achizitiilor publice
Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect.

3.3. Conformitatea actului normativ cu legislatia UE (in cazul actelor ce transpun-
sau asigura aplicarea unor prevederi de drept UE). ‘
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5.3.1. Masuri normative necesare transpunerii directivelor UE
5.3.2. Masuri normative necesare aplicarii actelor legislative UE
Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect.

3. Masuri normative necesare aplicarii directe a actelor normative comunitare
Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect

5.4. Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene
Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect

5.5. Alte acte normative si/sau  documente
internationale din care decurg angajamente
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

5.6. Alte informatii - Nu sunt.

Sectiunea a 6-a
Consultirile efectuate in vederea elaborarii actului normativ

6.1. Informatii privind neaplicarea procedurii de participare la elaborarea actelor
normative.

6.2. Informatii privind procesul de consultare cu organizatii neguvernamentale,
institute de cercetare si alte organisme implicate.

‘Elaborarea prezentului act normativ s-a realizat cu consultarea Colegiului
Psihologilor din Roménia a organizatiei neguvernamentale Help Autism.

6.3. Informatii despre consultarile organizate cu autorititile administratiei publice
locale, 1n situatia in care actul normativ are ca obiect activititi ale acestor autorititi,
in conditiile Hotéararii Guvernului nr. 635/2022 privind procedura de consultare a
structurilor asociative ale autorititilor administratiei publice locale la elaborarea
proiectelor de acte normative

Prezentul act normativ va fi supus consultdrilor structurilor asociative ale
Unitatilor Administrative Teritoriale.

6.4.Informatii privind puncte de vedere/opinii emise de organisme consultative
constituite prin acte normative -Nu este cazul.

6.5. Informatii privind avizarea de citre:

a) Consiliul Legislativ a avizat proiectul prezentului act normativ prin avizul nr.
1212/2022

b) Consiliul Suprem de Apérare a Tarii

¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

6.6. Alte informatii




Sectiunea a 7-a
Activitdti de informare publica privind elaborarea
si implementarea actului normativ

7.1. Informarea societatii civile cu privire la necesitatea elaborarii prezentului act
normativ

Prezentul act normativ respectd prevederile art. 7 alin. (13) din Legea nr.
52/2003 privind transparenta decizionald in administragia publicd, republicata, cu
modificérile gi completarile ulterioare.

7.2.Informarea societdtii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in
urma implementérii actului normativ, precum §i efectele asupra sanatatii i securitatii
cetatenilor sau diversitatii biologice

Informarea societétii civile s-a realizat in perioada de consultérilor publice.

Sectiunea a 8-a
Masuri privind implementarea, monitorizarea
si evaluarea actului normativ

8.1. Masurile de punere 1n aplicare a actului normativ

Prin prezentul act normativ se creeaza baza legala pentru:

- elaborarea metodologiei, stabilirea criteriilor §i nivelurilor de ierarhizare ale
structurilor din cadrul spitalelor

- elaborarea listelor cu unitétilor sanitare care pot asigura managementul afectiunilor
complexe care necesitd o abordare multidisciplinara

- elaborarea regulamentul de organizare i functionare a Comisiei de monitorizare si
competentd profesionala pentru cazurile de malpraxis, respectiv pentru cazurile care
atrag raspunderea profesionala a psihologilor cu drept de libera practica

- stabilirea modalitatii de remunerare a psihologilor inscrisi in Registrul unic al
psihologilor cu drept de liberad practicd din Romania, desemnati pentru a face parte
din Comisie, precum si onorariile pentru serviciile prestate de citre acestia, care se
stabilesc in raport cu complexitatea cazului expertizat

- stabilirea conditiilor in care Autoritatea Nationald a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale din Roménia poate autoriza temporar distributia unui
medicament neautorizat, achizitionat de Ministerul Sadnatatii de la Global Drug
Facility (GDF) cu finantare de la Fondul Global, in vederea utilizarii acestuia in
cadrul Programelor nationale de sanétate publica

8.2. Alte informatii - Nu sunt.




Fata de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege privind aprobarea
Ordonantei de urgentd a Guvernului pentru modificarea si completarea Legii nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sénatatii si a Legii nr. 151/2010 privind serviciile
specializate integrate de sanatate, educatie si sociale adresate persoanelor cu tulburiri
din spectrul autist §i cu tulburdri de sanitate mintald asociate, precum si pentru
stabilirea unor masuri in domeniul sénatatii pe care il supunem Parlamentului spre
adoptare. o
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