EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul prezentului act normativ

LEGE privind aprobarea Ordonantei
pentru modificarea i completarea Legii nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sénététii, precum si pentru modificarea
si completarea unor acte normative cu impact in domeniul sanatatii

Sectiuneaa 2 —a
Motivul emiterii actului normativ

2.1.Sursa prezentului act normativ

in cadrul prezentului act normativ sunt avute in vedere propuneri care vizeazd
armonizarea si corelarea dispozitiilor Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sandtdtii, republicatd, cu modificarile si completdrile ulterioare, avand in vedere atributiile
institutionale stabilite prin alte acte normative de acelasi nivel, conexe sistemului de
asigurdri sociale de sanatate.

In scopul preintAmpindrii declansdrii unei actiuni in constatarea neindeplinirii
obligatiilor de stat membru (procedurd de infringement), este necesard modificarea OUG
nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul
sdnatatii, cu modificarile si completdrile ulterioare, in sensul actualizérii notiunii de
reprezentant legal al detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, care nu este persoand
juridica romana.

2.2Descrierea situatiei actuale

1. In ceea ce priveste Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii,
republicatd, cu modificarile §i completarile ulterioare:

- in scopul imbunatatirii calitatii st eficientei serviciilor publice din sistemul sanitar
romanesc, precum §i promovarea integritdtii publice si a responsabilitétii in cheltuirea
fondurilor publice, Ministerul Sanétitii deruleazi in parteneriat cu Casa Nationald de
Asigurdri de Sanatate, Fundatia HOSPICE Casa Sperantei, Ministerul Muncii si Protectiei
Sociale si Autoritatea Nationald de Management al Calitdtii in Sandtate proiectul
”Cresterea capacitétii institutionale pentru dezvoltarea nationald coordonati a ingrijirilor
paliative si ingrijirilor la domiciliu (Acronim: PAL-PLAN)”, cod MySMIS/SIPOCA
129439/733, proiect cofinantat din Fondul Social European, prin Programul Operational
Capacitate Administrativa 2014-2020.

- Proiectul isi propune realizarea unui program national comprehensiv §i unitar, care
sd asigure accesul pacientilor cu boli cronice progresive si incurabile la servicii adecvate
de ingrijiri la domiciliu §i Ingrijiri paliative de baza sau specializate, in functie de stadiul
si evolutia bolii. B
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- In cadrul proiectului vor fi elaborate planurile nationale de dezvoltare a ingrijirilor
cu paturi, la domiciliu gi in ambulatoriu §i Planului National de dezvoltare graduala a
ingrijirilor la domiciliu.

- Prin Ordinul ministrului sanatétii nr. 1.718/2004 a fost aprobat Regulamentul de
organizare $i functionare a unitdtilor de dializd publice si private, anterior intririi in
vigoare a Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s#nititii, republicati, cu
modificarile si completarile ulterioare.

- Medicamentele imunologice care se acordd in vederea rezolvirii problemelor de
s@ndtate publica inregistrate la nivelul unor segmente populationale pot fi compensate din
FNUASS; sumele necesare in acest caz vor fi asigurate prin transferuri de la bugetul de
stat prin bugetul Ministerului Sanatétii citre FNUASS. Aceasta reglementare este inclusa
in titlul II ,,Programele nationale de sanatate” al Legii nr. 95/2006, republicati, cu
modificérile §i completérile ulterioare.

- In cadrul serviciilor medicale suportate din Fondul national unic de asigurdri sociale
de sdndatate, asiguratii beneficiazd de acordarea serviciilor medicale profilactice, care
presupun informarea corespunzitoare a persoanelor asigurate in scopul prevenirii
imbolnavirilor, al depistarii precoce a bolii si al pastririi sanatatii.

.- Sumele provenite din protocoale incheiate de CNAS cu detinétorii de autorizatii de
punere pe piatd sau reprezentantii legali ai acestora, precum si sumele provenite din
angajamentele obligatorii asumate de detinitorii de autorizatie de punere pe piatd, potrivit
deciziilor Comisiei Europene emise in aplicarea Regulamentul (CE) nr. 1/2003 al
Consiliului din 16 decembrie 2002 privind punerea in aplicare a normelor de concurenti
prevazute la articolele 81 g1 82 din tratat sunt cuprinse ca sursd de finantare a bugetului
FNUASS. in acest context, se impune autorizarea Ministerului Finantelor sa introduca, la
propunerea Casei Nationale de Asiguréri de S&nitate, pe masura incasdrii, influentele ce
decurg din Incasarea acestor sume, in volumul §i structura veniturilor si cheltuielilor
bugetului Fondului national unic de asigurdri sociale de sdndtate, cu mentinerea
echilibrului bugetar.

- Termenul de elaborare si avizare a contractului-cadru prin care se stabilesc conditiile
acorddrii asistentei medicale in cadrul sistemului de asiguréri sociale de sdnatate este 60
de zile de la intrarea 1n vigoare a legii bugetului de stat pentru anul in care urmeazi si se
aprobe un nou contract-cadru. Pentru primul an de valabilitate a hotararii Guvernului de
aprobare a contractului-cadru, normele metodologice intrd in vigoare odati cu hotirirea
Guvernului.

- In forma initiald a Legii nr. 95/2006 [art. 237 alin. (1) lit. 1)], transplantul de organe
st tesuturi era cuprins in categoria ,,serviciilor medicale care nu erau decontate din Fond”,
cu unele exceptii, prevazute in contractul-cadru. Dar aceasti reglementare a fost abrogati
implicit prin Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 2/2014 pentru modificarea si
completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sén#tatii, precum si pentru
modificarea §i completarea unor acte normative:

- Prin dispozitiile art. 153 din Legea nr. 95/2006, republicati, cu modificarile si
completarile ulterioare, s-a reglementat, cu caracter general, modalitatea de decontare a
costului investigatiilor, spitalizarii, interventiilor chirurgicale, medicamentelor,
materialelor sanitare, al ingrijirilor postoperatorii, precum si cheltuielile legate de
coordonarea de transplant.




Astfel, bugetul FNUASS este cuprins ca sursd de finantare a activitatilor legate de
transplant, aldturi de bugetul de stat, fiind necesar a se realiza o delimitare a surselor de
finantare a cheltuielilor ocazionate de aceste activitati, cu precizarea expresa in cuprinsul
Titlului VIII — Asigurérile sociale de sanatate din Legea nr. 95/2006 a modului in care din
bugetul FNUASS se deconteaza activitéti legate de transplant.

Avand in vedere faptul ca de la bugetul de stat, prin bugetul Ministerului Sanatatii, se
suportd activitatile legate de transplant pentru pacientii inclusi in programele nationale de
sdndtate publicd, In conditiile aprobate prin hotdrare a Guvernului, conform prevederilor
art. 51 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, In mod similar se propune reglementarea modalitatii
de finantare a acestor cheltuieli din bugetul FNUASS, in conditiile contractului-cadru.

- Potrivit dispozitiilor art. 7 alin. (5) din Legea nr. 185/2017 privind asigurarea
calitatii in sistemul de sénéatate, cu modificarile §i completarile ulterioare, acreditarea este
o conditie obligatorie pentru unitétile sanitare care presteaza sau nu servicii in relatie cu
sistemul public de asigurari de s#nitate, cu exceptia cabinetelor de medicina de familie, a
cabinetelor medicale dentare si a cabinetelor medicale din ambulatoriul de specialitate
organizate conform Ordonantei Guvernului nr. 124/1998 privind organizarea §i
functionarea cabinetelor medicale, republicatd, cu modificarile si completdrile ulterioare,
st Legii societatilor nr. 31/1990, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,
precum si a laboratoarelor de analize medicale si de anatomie patologica. Prezenta lege nu
se aplicd unititilor farmaceutice - farmacii si oficine de circuit deschis. In acest context, se
impune asigurarea concordantei acestor dispozitii cu cele ale Legii nr. 95/2006,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.

- In conformitate cu dispozitiile alin. (2) ale art. 337, precum si cele ale art. 223 din
Legea nr. 95/2006, cardul national de asigurari sociale de sdnatate se emite ca instrument
in vederea dovedirii, prin intermediul Platformei informatice din asiguririle de sanétate, a
calitafii de asigurat/neasigurat a persoanei, precum §i ca instrument in procesul de validare
a serviciilor medicale/medicamentelor/dispozitivelor medicale decontate din fond.

Avand in vedere faptul cd urmare a intrarii in vigoare a dispozitiilor Legii nr. 58/2022,
furnizorii de servicii conexe actului medical pot desfisura activitate in cadrul sistemului
de asigurdri sociale de sanatate In baza unor relatii contractuale cu casele de asigurari de
sdndtate, se impune uniformizarea obligatiilor furnizorilor care acorda servicii decontate
din FNUASS, in cadrul sistemului de asiguréri sociale de sanétate, indiferent daca acestia
acorda servicii medicale, medicamente, dispozitive medicale sau servicii conexe actului
medical.

- In prezent, modulul ,,Sumar de urgentd” din cadrul Dosarului electronic de sdnitate
al pacientului cuprinde urmatoarele date si informatii: alergii i intolerante diagnosticate;
proteze si alte dispozitive medicale interne; transplant; fistula arterio-venoasd; diagnostice
si proceduri relevante pentru urgentd; grup sanguin si factor Rh.

2. Prin Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 158/2005 privind concediile si
indemnizatiile de asigurari sociale de sanitate, aprobati cu modificiri prin Legea nr.
399/2006, cu modificarile si completirile ulterioare, a fost reglementat cadrul legal
necesar aplicarii unor mésuri cu caracter social care aveau in vedere asigurarea dreptului
persoanelor asigurate la concedii $i indemnizatii de asiguriri sociale de sdnitate in cadrul
sistemului, dreptul la concediile si indemnizatiile previzute de actul normativin cauzi
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fiind conditionat de plata contributiei de asigurari sociale de sdnitate destinatd suportirii
acestor indemnizatii.

" - Potrivit prevederilor unor acorduri, intelegeri, conventii sau protocoale
internationale incheiate de Romania cu state non-UE, in domeniul securititii sociale, sunt
stabilite drepturi ale persoanelor asigurate care au realizat in statele respective stagii de
asigurare atestate, fiind necesara reglementarea modalititii de asimilare a respectivului
stagiu in sistemul de asigurdri sociale de sanatate din Romania.

- In prezent, potrivit art. 16 alin. (1) din Ordonanta de urgenti a Guvernului nr.
158/2005, asiguratii a céror incapacitate temporard de muncd a survenit in timpul
concediului de odihnd sau al concediului fard platd beneficiazd de indemnizatie pentru
incapacitate temporard de muncid, concediul de odihni sau fard platd fiind intrerupt,
urmand ca zilele neefectuate sd fie reprogramate, fiind necesard extinderea acestei
reglementari si pentru situatia in care a fost instituitd mésura de prevenire a raspandirii
bolilor infectocontagioase potrivit art. 7 din Legea nr. 136/2020, republicati, cu
modificarile si completarile ulterioare.

- Inprezent, Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 158/2005 cuprlnde doua d1spoz1tu
care inregistreaza aspecte de contradictorialitate, urmare a intrarii in vigoare a dispozitiilor
Legii nr. 24/2022 pentru modificarea §i completarea Ordonantei de urgenta a Guvernului
nr. 158/2005 privind concediile si indemnizatiile de asigurari sociale de sinitate, acestea
fiind cuprinse la art. 30*1 alin. (5) si la art. 30”3 alin (3), pentru aceleasi servicii care
urmeazd sd fie acordate in cadrul sistemului asigurdrilor sociale de sanitate fiind
reglementate doud surse de finantare diferite, respectiv atdt bugetul Ministerului sanatétii
cit si bugetul FNUASS. In consecint3, avand in vedere ci aceste servicii deja sunt cuprinse
in Contractul-cadru fiind finantate din bugetul FNUASS, se impune eliminarea sursei de
finantare reprezentatd de bugetul Ministerului Sanatatii.

- La art. 33 din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 158/2005, cu modificarile i
completérile ulterioare,-este reglementata situatia persoanelor angajate asigurate care isi
desfagoara activitatea in aceeasi perioadd, la mai mul{i angajatori.

Pentru aceste cazuri, persoanele beneficiaza de la fiecare angajator de indemnizatie de
asigurdri sociale de sdnétate in situatia in care intervine o incapacitate temporard de munca,
maternitate sau orice alt concediu medical dintre cele previzute la art. 2 din acelagi act
normativ. Baza de calcul pentru fiecare indemnizatie o constituie numai venitul obtinut pe
fiecare loc de realizare.

Astfel, pentru persoanele care 1si desfisoard activitatea, in aceeasi perioadi, la mai
multi angajatori, este necesar a se clarifica conditiile in care acestea pot beneficia de
indemnizatii de asigurdri sociale de sanatate, in vederea aplicérii unitare a normei la nivelul
intregului sistem de asigurdri sociale de sdnitate.

Totodats, este necesard reglementarea situatiei speciale a persoanelor asigurate care
sunt cadre didactice a céror norma didactici se completeazi de la mai multi angajatori, si
care au stagiu de asigurare indeplinit, iar pentru situatia in care le inceteazi contractele
individuale de muncd si incheie alte contracte individuale de muncd cu mai multi
angajatori, care insumate completeazd norma de muncd, stagiu si poatd fi valorificat de
catre toti angajatorii.

- Avind in vedere situatiile inregistrate la nivelul caselor de asiguriri de-Sanitate.
referitoare la desfﬁsurarea de activitati remunerate de citre persoanele car é‘\se aﬂafm
concedii de asigurari sociale de sanitate, altele decit in baza unor contracte 1nd1V1duale de :
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muncd, se impune clarificarea faptelor ce constituie contraventie in intelesul art. 47 alin.
(4) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 158/2005.

3. In ceea ce priveste dispozitiile Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 77/2011
privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul
sanitatii, cu modificirile si completirile ulterioare:

Din considerentele de facto ce urmeaza a fi prezentate cu referire la schimbarile
preconizate, rezulta faptul ca indicatorul temporal (data de 25 inclusiv a lunii urmdtoare
incheierii unui trimestru) pana la care ministrul sdnététii trebuie s emitd ordinul prin care
este aprobatd lista trimestriala, ce contine clasificarea medicamentelor de uz uman
autorizate pentru punere pe piatd in Roméania si raportate de furnizorii de servicii medicale
si de medicamente la casele de asigurdri de sadndtate gi validate de acestea, suportate din
Fondul National Unic de Asigurédri Sociale de Séndtate si din bugetul Ministerului
Sénatatii, in medicamente de tip I, tip II si tip III este nefezabil, fiind chiar imposibil de
respectat.

Prin adresa nr. 750/02.08.2022, inregistrata la Casa Nationala de Asigurari de Sanitate
cu nr. P5883/02.08.2022, Ministerul Sanatatii a solicitat un punct de vedere cu privire la
faptul ca Serviciile Comisiei Europene au primit o plangere privind elementele aplicabile
Roméniei si conexate contributiei trimestriale (clawback), cu referire la impozitarea
discriminatorie a produselor farmaceutice originare din alte state membre, precum si la
obligatia de a numi un reprezentant fiscal rezident in Romania, urmare a materialului
transmis de Comisia Europeand prin intermediul platformei EU Pilot - dosarul EUP
(2022)10197.

Unul din elementele susceptibile sa ridice semne de intrebare cu privire la
compatibilitatea lor la cerintele legislatiei europene este cel referitor la “obligatia de a numi
un reprezentant fiscal rezident in Romania”.

2.3. Schimbari preconizate

1. In ceea ce priveste Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,

republicatd, cu modificérile si completirile ulterioare:

- Avand in vedere necesitatea definirii la nivel legislativ a planurilor nationale de
dezvoltare a ingrijirilor medicale, se impune completarea Legii nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatétii, republicaté, cu modificarile si completarile ulterioare, astfel
incét planurile nationale de dezvoltare a ingrijirilor medicale reprezintid planuri de
implementare ale strategiei nationale de sanitate care au ca scop cresterea accesibilitétii
la servicii medicale, aprobate prin ordin al ministrului sdnatatii

- Invederea identificdrii unor solutii care sd raspundd prioritdtilor nationale indicate
in Strategia nationald de sdndtate se impune derularea de cdtre Ministerul Sdndtdtii a
unor proiecte-pilot, prin intermediul cdrora sd fie testate aplicarea unor modele, tehnici,
tehnologii, concepte, metode, instrumente ori strategii inovative in domeniul medical, cum
ar fi interventii de sandtate publicd, proceduri medicale, terapii medicale avansate, solutii
organizationale, managementul serviciilor de sandtate, administrare sanitard, mecanisme
de contractare §i platda a serviciilor de sdndtate, registre electronice, programe
informalice, servicii de telemedicind; .

/ /:e. T ~ »




-

- Avand In vedere necesitatea actualizdrii Regulamentului de organizare si
functionare a unitétilor de dializd publice si private, se impune completarea Legii nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanétatii, republicatd, cu modificarile si completérile
ulterioare, astfel incit Regulementul mentionat sa fie aprobat prin ordin al ministrului
sanatatii.
| - Pentru a asigura claritatea §i precizia normei, se propune ca reglementarea

modalitatii de asigurare a medicamentelor imunologice care urmeaza a fi suportate prin
transferuri de la bugetul de stat, prin bugetul Ministerului Sanatatii, in bugetul FNUASS
sd fie cuprinsd in Titlul VIII al Legii nr. 95/2006, la Sectiunea a 3-a - Medicamente,
materiale sanitare, dispozitive medicale g1 alte mijloace terapeutice, art. 242. Totodata, in
vederea aplicdrii corecte a normei, se mentioneazd expres sursa de finantare a costului
administrérii acestor medicamente, In sensul cd acesta se suporti de la bugetul de stat, prin
bugetul Ministerului S&nétatii alocat programelor nationale de sénétate publica, precum si
modalitatea de plata, exprimata prin tarif in lei per serviciu medical. Avand in vedere faptul
cd medicamentele imunologice au adresabilitate la diverse segmente populationale, acestea
urmeaza sa fie stabilite prin ordin al ministrului sanatatii.

- Pentru a asigura claritatea normei referitoare la tipul serviciilor medicale
profilactice, se propune reglementarea modalitétii de informare $i consiliere a persoanelor
asigurate in scopul prevenirii imbolnavirilor, al depistarii precoce a bolii i al pastrarii
sandatatii, prin intermediul furnizorilor de servicii cu care casele de asiguriri se afla in
relatii contractuale, asupra principalilor factori de risc pentru sénétate, precum i asupra
mijloacelor de prevenire a imbolnavirilor, in cadrul serviciilor de evaluare periodica a starii
de sanatate, inclusiv in ceea ce priveste depistarea factorilor de risc, dar si in cadrul
serviciilor de depistare precoce a afectiunilor cronice.

- Se reglementeazd autorizarea Ministerului Finantelor si introducd in volumul si
structura veniturilor si cheltuielilor bugetului Fondului national unic de asiguréri sociale
de sanitate, cu mentinerea echilibrului bugetar, la propunerea Casei Nationale de Asigurdri
de Sanétate, pe mésura Incasarii, a influentelor ce decurg din incasarea sumelor provenite
din protocoale incheiate de CNAS cu detindtorii de autorizatii de punere pe piatd sau
reprezentantii legali ai acestora, precum §i a sumelor provenite din angajamentele
obligatorii asumate de detinatorii de autorizatie de punere pe piatd, potrivit deciziilor
Comisiei Europene emise in aplicarea Regulamentul (CE) nr. 1/2003 al Consiliului din 16
decembrie 2002 privind punerea in aplicare a normelor de concurentd previzute la
articolele 81 si 82 din tratat sunt cuprinse ca sursi de finantare a bugetului FNUASS.

- Avand in vedere necesitatea respectarii prevederilor Planului National de Redresare
si Rezilientd (PNRR), document asumat de Guvernul Romaéniei respectiv implementarea
mdsurii privind ,Dezvoltarea capacitatii pentru gestionarea fondurilor publice din
sdndtate”, care presupune atingerea unui jalon privind elaborarea unui nou contract-cadru
cu termen de realizare trimestrul II al anului 2023 gi a dispozitiilor legale privind
transparenta decizionald, precum §i perioada necesara pentru elaborarea Contractului cadru
si a normelor metodologice de aplicare a acestuia, pentru organizarea si desfasurarea
procesului de consultiri si negocieri previzute de dispozitiile exprese ale art. 229 alin. (2)
si (4) din Legea nr. 95/2006, precum si pentru procesul de avizare inter-institutionala a
contractului-cadru, se reglementeaza un nou termen de elaborare a acestuia, respectiv pand
la data de 30 iunie pentru anul in care urmeazd si se aprobe un nou contract-cadru.
Totodatd, proiectul de act normativ cuprinde precizari privind intrarea m/'v1goare sl

perioada de aplicare a acestor reglementari. / A .-‘o AN
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- Pentru a asigura claritatea si precizia normei, in concordanta cu dispozitiile Titlului
VI din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, se
reglementeazad faptul cé din bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de sanatate
nu se suportd transplantul de organe i tesuturi, cu exceptia cazurilor prevdzute in
contractul-cadru.

- Potrivit art. 7 alin. (5) din Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul
de sanatate, cu modificdrile si completdrile ulterioare, acreditarea este o conditie
obligatorie pentru unitéitile sanitare care presteazi sau nu servicii in relatie cu sistemul
public de asigurdri de sanatate, cu exceptia cabinetelor de medicind de familie, a
cabinetelor medicale dentare §i a cabinetelor medicale din ambulatoriul de specialitate
| organizate conform Ordonantei Guvernului nr. 124/1998 privind organizarea si
functionarea cabinetelor medicale, republicatd, cu modificdrile si completérile ulterioare,
si Legii societétilor nr. 31/1990, republicatd, cu modificarile si completirile ulterioare,
precum §i a laboratoarelor de analize medicale si de anatomie patologica.

In consecinti, avand in vedere faptul ci potrivit Legii nr. 185/2017, cu modificarile si
completérile ulterioare sunt categorii de furnizori care au obligatia si se acrediteze, pentru
a reglementa astfel modalitatea de incheiere a contractelor de furnizare de citre casele de
asigurari de sénatate cu furnizorii, prin Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 145/2020,
prevederile art. 249 alin. (3) din Legea nr. 95/2006 au fost modificate, astfel incit, in
prezent, casele de asigurari de sandtate incheie contracte cu furnizorii de servicii medicale,
medicamente si dispozitive medicale care, dupi caz:

a) sunt autorizati §i evaluati, potrivit Legii nr. 95/2006, pentru furnizorii exceptati de
la obligativitatea acreditarii sau care nu intra sub incidenta prevederilor referitoare la
acreditare, potrivit art. 7 alin. (5) din Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calititii in
sistemul de sé@nétate, cu modificarile si completdrile ulterioare;

b) sunt autorizati si acreditati sau inscrigi in procesul de acreditare, pentru furnizorii
obligati sa se acrediteze, respectiv, sunt autorizati si acreditati, pentru furnizorii care au
optat sa parcurga voluntar procesul de acreditare.

In acest context, avand in vedere faptul c¢i in cuprinsul Titlului VIII din Legea nr.
95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare se inregistreazi aspecte de
contradictorialitate intre prevederile art. 249 cu cele ale art. 238, 245, 253, 263 si 264, se
impune asigurarea concordantei tuturor acestor din urma norme cu cele ale art. 249, dar si
cu cele ale Legii nr. 185/2017, cu modificarile si completérile ulterioare, fiind necesari
modificarea expresa a dispozitiilor legale cazute in desuetudine.

Astfel, prin proiectul de act normativ se au in vedere reglementiri care vizeazi
armonizarea §i corelarea dispozitiilor Legii nr. 95/2006, republicati, cu modificirile si
completérile ulterioare, avand in vedere atributiile institutionale stabilite prin alte acte
normative de acelasi nivel, conexe sistemului de asiguriri sociale de sinatate.

- Prin proiectul de act normativ se propune ca si furnizorii de servicii conexe actului
medical, care desfasoari activitate in cadrul sistemului de asigurdri sociale de sinatate, atat
in baza contractelor de furnizare de servicii in cadrul programelor nationale cu scop curativ
cat si in baza contractelor incheiate cu medicii de specialitate, sd aibi obligatia utilizirii
cardului national de asigurdri sociale de s#ndtate in procesul de acordare a serviciilor
conexe actului medical decontate din fond, fiind aplicabile in mod corcs/punzator si
dispozitiile alin. (3) si (4) ale art. 337, precum si cele ale art. 223. Norma<propusa ak: ‘in
vedere uniformizarea obligatiilor furnizorilor care acordi servicii decontate dm FNUASS




in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate, indiferent dacd acestia acorda servicii
medicale, medicamente, dispozitive medicale, sau servicii conexe actului medical.

- Pentru a evita erori privind medicatia gi interventiile necesare pacientilor, prin proiectul
de act normativ se clarifica informatiile si datele care sunt cuprinse in modulul ”Sumar de
urgentd” din cadrul Dosarului electronic de sanatate al pacientului, in sensul reglementarii
faptului cd acesta cuprinde informatii referitoare la diagnostice, proceduri, investigatii si
tratamente, precum si informatii referitoare la medicatia eliberati aferente ultimelor 6 luni.

2. Cu privire la dispozitiille Ordonantei de urgenti a Guvernului nr. 158/2005
privind concediile si indemnizatiile de asiguriiri sociale de sinitate, aprobati cu
modificiri i completari prin Legea nr. 399/2006, cu modificarile si completirile
ulterioare:

Pentru corelare cu prevederile unor documente juridice internationale incheiate de
Romainia cu state non-UE, in domeniul securitatii sociale, se propune reglementarea
modalitatii de asimilare a stagiului de cotizare in sistemul de asigurdri sociale de sanitate
perioadele in care persoanele asigurate au realizat, In temeiul legislatiei unui stat cu care
Roménia a incheiat acorduri, intelegeri, conventii sau protocoale internationale cu
prevederi in domeniul sadndtatii, stagii de asigurare atestate prin intermediul formularului
privind totalizarea perioadelor de asigurare, eliberat de institutia competenta la care acestea
au fost asigurate anterior.

- Prin prezentul proiect de act normativ se extinde reglementarea referitoare la
suspendarea concediul de odihnd sau fird platd si pentru situatia in care a fost instituita
masura de prevenire a raspandirii bolilor infectocontagioase potrivit art. 7 din Legea nr.
136/2020, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

- Avand in vedere cé serviciile furnizate de psiholog pentru persoanele care ingrijesc
bolnavii oncologici deja sunt cuprinse in Contractul-cadru, fiind finantate din bugetul
FNUASS potrivit art. 30° alin (3), se impune eliminarea sursei de finantare reprezentati de
bugetul Ministerului Sanatatii reglementata la art. 30" alin. (5).

Pentru a asigura corecta aplicare a dispozitiilor Legii nr. 24/2022 pentru modificarea si
completarea Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 158/2005 privind concediile si
indemnizatiile de asigurari sociale de sinatate, se reglementeazd modalitatea de incetare a
platii indemnizatiilor pentru ingrijirea pacientului cu afectiuni oncologice in cazul
decesului acestuia.

Totodata, pentru a asigura o reglementare care sa nu lase loc la interpretéri, se clarifici
conditiile care trebuie Indeplinite pentru a beneficia de indemnizatii de asigurari sociale de
s@natate in cazul persoanelor asigurate care sunt cadre didactice a cdror norma didactica se
completeaza de la mai multi angajatori.

Astfel, pentru aceste persoane stagiul de asigurare se stabileste din insumarea perioadelor
de stagiu de asigurare realizate in ultimele 12 luni anterioare lunii pentru care se acordi
concediul medical, iar indemnizatiile se calculeaza si se platesc de fiecare angajator. Baza
de calcul pentru fiecare indemnizatie o constituie numai venitul obtinut pe fiecare loc de
realizare.

Prin normele de aplicare ale Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 158/2005 se vor
stabili exemple concrete de calcul ale bazei de calcul si ale indemnizatiei rezultate, avand
in vedere toate reglementérile in vigoare, precum §i imprejurarea potrivit cu care concediul




De asemenea, se are In vedere asigurarea clarititii normei si inlaturarea situatiilor in care
| o persoana asiguratd care se afld in doua sau mai multe situatii previzute la art. 1 alin. (1)
lit. A si B din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 158/2005 s& poati intra In concediu
medical doar la unul dintre angajatori, desfasurdnd in acelasi timp activitati pentru care
obtine venituri de naturi salariala.

In consecints, se stabileste termenul de intrare in vigoare al dispozitiilor art. 33 sl art.
47 alin. (4) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 158/2005, astfel cum sunt
modificate, la 30 de zile de la data publicarii in Monitorul Oficial al Romaniei, Parteal a
actului normativ.

3. in ceea ce priveste dispozitiile Ordonantei de urgenti a Guvernului nr. 77/2011
privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul
sanatitii, cu modificarile si completarile ulterioare:

-Farmaciile cu circuit deschis, unitétile sanitare cu paturi si centrele de dializa care
utilizeazd medicamente isi asuma sub semndturd electronicd si raporteazi la casele de
asigurdri de sdnatate valoarea aferentd consumului de medicamente care include si TVA,
care se suportd din bugetul Fondului national unic de asiguriri sociale de sanitate si din
bugetul Ministerului Sanatatii, dupa cum urmeaza:

a) farmaciile cu circuit deschis raporteaza lunar consumul, in conditiile contractului-cadru
care reglementeaza conditiile acordarii asistentei medicale in cadrul 51stemulu1 de asigurari
sociale de sanétate;

b) unitatile sanitare cu paturi si centrele de dializd care utilizeaz raporteaza lunar, pind
la data de 15 a lunii curente pentru luna anterioard, la casele de asigurdri de sidnitate
consumul de medicamente, pe baza metodologiei si a formularelor de raportare aprobate
prin ordin al ministrului sédnatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de
Sénatate (art. 5 alin. (4) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011,
modificarile si completérile ulterioare),

Casele de asigurdri de sandtate raporteazi lunar consumul centrahzat de
medicamente citre Casa Nationald de Asiguriri de Sanitate, in baza metodologiei si a
formatului aprobat prin ordin al presedintelui Casei Nationale de Asiguriri de Sanitate
(art. 5 alin. (6) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011, cu modificérile si
completérile ulterioare),

Casa Nationald de Asigurari de Sinitate transmite in format electronic detindtorilor
autorizatiilor de punere pe piati a medicamentelor, care sunt persoane juridice roméine,
precum si detindtorilor autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care nu sunt
persoane juridice roméane, prin reprezentantii legali ai acestora, in primele 5 zile lucritoare
a celei de-a doua luni urmétoare incheierii trimestrului pentru care datoreazi contributia,
valoarea aferentd consumului centralizat de medicamente care include si TVA suportat din
Fondul national unic de asiguréri sociale de s@natate §i din bugetul Ministerului Sanatatii,
pe baza raportdrilor transmise de casele de asigurdiri de sdnditate, conform datelor
inregistrate in platforma informatic3 a asigurdrilor sociale de sanitate (art. 5 alin. (7') din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 77/2011, cu modificarile si completirile ulterioare),

Farmaciile cu circuit deschis au obligatia sd depund/transmiti, in luna urmétoare
celei pentru care s-au eliberat medicamentele cu si fird contributie personald in trafamentul |
ambulatoriu, inclusiv pentru medicamentele ce fac obiectul contractelog,//‘cqst--volu'm:;;




documentele necesare in vederea decontdrii pentru luna respectivd, pand la termenul
prevdzut in contractul de furnizare de medicamente (art. 152 lit.q) din Hotdrirea
Guvernului nr. 696/2021 pentru aprobarea pachetelor de servicii §i a Contractului-cadru
care reglementeazd conditiile acordidrii asistentei medicale, a medicamentelor si a
dispozitivelor medicale, in cadrul sistemului de asiguréri sociale de sdndtate pentru anii
2021 - 2022, cu modificarile i completarile ulterioare),

Casele de asigurdri de sandtate judetene si a municipiului Bucuresti raporteaza la Casa
Nationald de Asigurari de Sanatate, in format electronic, pana la data de 22 inclusiv a lunii
curente pentru luna anterioard, valoarea validatd a consumului de medicamente care
include si TVA, inregistrat in Platforma informatica din asigurérile de sanitate, conform
unui format de raportare standardizat (art. 3 din Metodologia de raportare lunara de cétre
casele de asigurari de sanitate la Casa Nationald de Asigurdri de Sanatate a valorii
consumului centralizat de medicamente aprobatd prin Ordinul presedintelui CNAS nr.
1058/2015),

Din informatiile provenite de la Casa Nationala de Asiguréri de Sanétate, prelucrarea
si centralizarea lunard si trimestriala a datelor comunicate de Casele de asigurdri de
sdndtate judetene si a municipiului Bucuresti, migrarea datelor de consum inregistrate in
platforma informatica a asigurdrilor de sanétate in tabele clawback precum si verificarea
incrucisata a datelor solicitd un interval de 5 zile lucritoare,

Cu titlu de exemplu, fard a fi limitativ mentionat, situatia finald a codurilor de
identificare a medicamentelor raportate de furnizorii de servicii medicale i de
medicamente la casele de asigurdri de sdnétate, validate de acestea si suportate din Fondul
national unic al asigurarilor sociale de séndtate i bugetul Ministerului Sanatatii aferent
trimestrului 3 — 2022, informatii aferente ultimei luni din trimestru (septembrie 2022), au
fost comunicate Ministerului Sanatatii de citre Casa Nationalad de Asigurari de Sanatate in
data de 24 octombrie 2022. Se precizeazi faptul ca potrivit celor statuate de Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 77/2011, cu modificérile si completérile ulterioare, termenul
limita de emitere a Ordinului ministrului sanatétii prin care a fost aprobata lista aferent
trimestrului IIT — 2022 ce contine clasificarea medicamentelor de uz uman in medicamente
de tip I, tip II si tip III a fost data de 25 octombrie 2022.

In baza datelor finale la care se face referire, Ministerul Sanatétii, in colaborare cu
Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia,
procedeazi la elaborarea unei Liste finale ce contine clasificarea medicamentelor de uz
uman autorizate pentru punere pe piatd in Romaénia, raportate de furnizorii de servicii
medicale i de medicamente la casele de asigurdri de sénitate i validate de acestea,
suportate din Fondul national al asigurarilor sociale de sanitate si din bugetul Ministerului
Séndtatii, In medicamente de tip I, tip II si tip III, cu respectarea definitiei fiecarui tip de
medicament, asa cum este aceastd stipulatd la art. 3’ din Ordonanta de urgenti a
Guvernului nr. 77/2011, privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli
in domeniul sénéatatii, aprobaté prin Legea nr. 184/2015, cu modificarile i completarile
ulterioare. Aceastd activitate, inclusiv avizarea, aprobarea i publicarea in transparenti




administratia publicd, solicitd minimum 15 zile lucritoare, se apreciazi oportun a se
accentua faptul ca aplicarea Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 77/2011, cu trimitere
la termenul de emitere a Ordinului- ministrului sanétdtii privind aprobarea listei
medicamentelor de tip 1, tip II si tip III, releva, fard echivoc, faptul ca data de 25 inclusiv
a lunii urmatoare incheierii unui trimestru nu este fezabild, existdnd dificultdti in
respectarea termenului, acesta fiind chiar irealizabil.

In considerarea celor aritate, se propune decalarea termenului pani la data de
15 inclusiv_a celei de-a doua luni urmitoare incheierii trimestrului pentru care se
datoreaza contributia pentru a putea fi respectate in integralitate atat termenele
procedurale de avizare internd, cit si cele de transparenti decizionali. Totodati, se
stabileste obligatia ANMDMR - autoritatea nationali competentd in domeniul
autorizarii medicamentelor de uz uman - de a incadra fiecare medicament
corespunzator categoriei de care apartine.

- Seredefineste sintagma “reprezentant legal” al detinatorului de autorizatie de punere
pe piatd a medicamentelor care nu este persoana juridicd romana, in sensul ca pot duce la
indeplinire obligatiile legale previzute de Ordonanta de urgenti a Guvernului nr. 77/2011
atdt persoana juridicd roménd, imputernicitd in acest sens, cét si dezmembramantul fira
personalitate juridica al societdtii care are administratia centrald ori sediul principal in alte
state membre ale Uniunii Europene sau in state apartindnd Spatiului Economic European.

-Avand in vedere necesitatea unei reglementari uniforme, care sa instituie norme clare
referitoare la asigurarea pentru concedii §i indemnizatii de asigurdri sociale de sénatate,
prin actul normativ se statueaza ca cetétenii strdini sau apatrizii aflati in situatii deosebite,
proveniti din zona conflictului armat din Ucraina beneficiaza de concedii si indemnizatii
de asigurari sociale de sanatate in aceleasi conditii i cu finantarea din aceleasi surse ca
pentru asiguratii romani.

In vederea indeplinirii Tintei 377, Componenta 12 — Sanatate din anexa Deciziei de punere
in aplicare a Consiliului din 3 noiembrie 2021 de aprobare a evaludrii Planului de
Redresare si Rezilientd al Romaniei se statueazd aprobarea prin hotarare a Guvernului a
obiectivelor de investititii finantate conform Programului national de investitii in
infrastructura de sanitate.

2.4 Alte informatii




Sectiunea a 3-a
Impactul socioeconomic al actului normativ

3.1. Descrierea generala a beneficiilor si costurilor estimate ca urmare a intrarii in vigoare
a actului normativ

3.2. Impactul social

3.3.Impactul asupra-drepturilor gi libertatilor fundamentale ale omului
Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect.

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

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

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

3.7. Evaluarea costurilor gi beneficiilor din perspectiva
inovarii si digitalizarii
Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect.

3.8. . Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva
dezvoltarii durabile
Prezentul act normativ nu se referd 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 cinci
curent | patru ani 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:

(i) impozit pe profit

¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(i) 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

(ii) bunuri si servicii

d) alte tipuri de cheltuieli (se va mentiona 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 urmatoarelor documente:

a) fisa financiara prevazuti la art.15 din Legea nr. 500/2002 privind finantele publice,
cu modificérile si completarile ulterioare, insotitd de ipotezele si metodologia de calcul
utilizata;

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

4.8. , Alte informatii

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

3.1. Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor actului normativ

- modificarea §i completarea Hotararii Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei
cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personala, pe bazi de prescriptie me_c@lé

.....

in sistemul de asigurdri sociale de sdnitate, precum si denumirile comune mterna§1onale

A




corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
sanatate, republicatd, cu modificarile gi completarile ulterioare; '

- modificarea si completarea Normelor de aplicare a prevederilor Ordonantei de urgenti a
Guvernului nr. 158/2005 privind concediile si indemnizatiile de asigurdri sociale de
sinatate, aprobate prin Ordinul ministrului sinatatii si al pregedintelui Casei Nationale de
Asigurdri de Sanatate nr. 15/2018/1311/2017;

- modificarea si completarea Ordinului ministrului sénatatii si al presedintelui Casei
Nationale de Asigurdri de Sanitate nr. 106/32/2015 pentru aprobarea Regulamentelor-
cadru de organizare $i functionare a comisiilor nationale i a comisiilor de evaluare a
furnizorilor de servicii medicale, de dispozitive medicale, de medicamente §i 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.

S.2. Impactul asupra legislatiet in domeniul achizitiilor
publice '

Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect.

5.3. Conformitatea actului normativ cu legislatia UE (in

cazul actelor ce transpun sau asigura aplicarea unor prevederi de drept UE).
5.3.1. Masuri normative necesare transpunerii directivelor UE
5.3.2. Masuri normative necesare aplicarii actelor legislative UE
Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect.

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

54. 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 refera la acest subiect

5.6. Alte informatii - Nu sunt.

Sectiunea a 6-a
Consultarile efectuate In vederea elaboririi 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.
Prezentul act normativ nu se referi la acest subiect

6.3. Informatii despre consultérile organizate cu autorititile administratiei publice locale,
in situatia In care actul normativ are ca obiect activitdti ale acestor autorititi, in conditiile
Hotararii Guvernului nr. 635/2022 privind procedura de consultare a structurilor asociative
ale autoritatilor administratiei publice locale la elaborarea proiectelor de acte normative

Proiectul de act normativ a fost supus consultérilor structurilor asociative ale Unititilor
Administrative Teritoriale, prin adresa Ministerului Sanatitii nr. SG41/13.01.2023, iar




pana la data de 25.01.2023 a formulat rdspuns doar Asociatia Municipiilor din Romaénia,
rin adresa nr. 52/2023.

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

6.5. Informatii privind avizarea de cétre:
a) Consiliul Legislativ a avizat prezentul act normativ prin avizul nr. 85/2023.

b) Consiliul Suprem de Aparare a Térii
c¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

6.6. Alte informatii

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

7.1. Informarea societdtii civile cu privire la necesitatea
elaborarii proiectului de act normativ
Prezentul act normativ a fost promovat in temeiul dispozitiilor art. 1 pct. V poz. 2
din Legea nr. 365/2022 privind abilitarea Guvernului de a emite ordonante, lege care a
intrat In vigoare la data de 24 decembrie 2022, Guvernul fiind abilitat ca, de la data intrdrii
in vigoare a prezentei legi, dar nu inainte de incheierea celei de a doua sesiuni ordinare
a anului 2022, si pdnd la reluarea lucrdarilor Parlamentului in prima sesiune ordinard a
anului 2023, sd emitd ordonante in domenii care nu fac obiectul legilor organice, respectiv
doar pe parcursul lunii ianuarie 2023. '
In considerarea celor redate anterior si pentru punerea in aplicare a dispozitiilor
Legii nr. 365/2022, apreciem ca devin incidente dispozitiile art. 7 alin. (13) din Legea nr.
52/2003 privind transparenta decizionald in administratia publicd, republicatd, cu
modificdrile ulterioare.

7.2.Informarea societétii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in urma
implementirii actului normativ, precum si efectele asupra sanatitii si securitatii cetitenilor
sau diversitatii biologice

Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect

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

8.1. Maisurile de punere in aplicare a actului normativ

8.2. Alte informatii - Nu sunt.




Fatd de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege privind aprobarea

Ordonantei Guvernului pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind

reforma in domeniul sanatatii, precum si pentru modificarea si completarea unor acte

normative cu impact in domeniul s#ndtatii, pe care il supunem Parlamentului spre
adoptare. _
|
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