AVIZ
referitor la propunerea legislativid pentru completarea
Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii

Analizind propunerea legislativi pentru completarea Legii
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii
(b73/20.02.2024), transmisd de Secretarul General al Senatului cu
adresa nr. XXXV/1003/26.02.2024 si inregistratd la Consiliul
Legislativ cu nr. D197/27.02.2024,

CONSILIUL LEGISLATIV

In temeiul art. 2 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 73/1993,
republicatd, cu completdrile ulterioare, si al art. 33 alin. (4) din
Regulamentul de organizare si functionare a Consiliului Legislativ, cu
modificarile ulterioare,

Avizeazd negativ propunerea legislativa, pentru urmaitoarele
considerente:

1. Prezenta propunere legislativda are ca obiect, in fapt,
completarea art. 241 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sdnatatii, republicatd, cu modificdrile si completérile
ulterioare, cu opt noi alineate, prin care si se reglementeze obligatia
Ministerului Sanatatii de a infiinta, pana la data de [ ianuarie 2025, ,,0
platformd informaticd online dedicatd eliberdrii prescriptiilor de
medicamente, denumitd ... Platforma unicd pentru prescriptii sau ,,e-
Reteta”, conectatd la Sistemul informatic pentru prescriptia electronica
(SIPE) al Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate, care emite
prescriptii electronice”.



Potrivit Expunerii de motive, ,,propunerea se inspird din modelul
polonez de prescriptie medicald electronica, care este disponibila in 3
forme: sms, document cu cod de bare si document cu cod QR si
vizeaza digitalizarea si modernizarea serviciilor publice, prin folosirea
unor resurse deja existente (Sistemul informatic pentru prescriptia
electronica al Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate)”.

2. Prin continutul sdu normativ, propunerea legislativd se
incadreazi in categoria legilor ordinare, iar in aplicarea prevederilor
art. 75 alin. (1) din Constitutia Romaniei, republicata, prima Camera
sesizatd este Senatul.

3. Relevam faptul cd, prin avizul pe care il emite, Consiliul
Legislativ nu se pronuntd asupra oportunitatii solutiilor legislative
preconizate.

4. Analizind continutul prezentei propuneri legislative,
mentiondm c&, in formularea actuald, aceasta nu se integreaza tematic
in cuprinsul Legii nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare, avdnd in vedere c¢& acest act normativ
stabileste cadrul general in domeniul sanatatii, inclusiv in ceea ce
priveste modalitatea de prescriere si eliberare a medicamentelor
de care beneficiaza asiguratii cu sau fird contributie personala.

In acest sens, preciziam ca la art. 241 alin. (1) din actul normativ
de bazd este reglementat faptul cid ,,Asiguratii beneficiazd de
medicamente cu sau fird contributie personald, pe bazd de
prescriptie medicald pentru medicamentele cuprinse in lista de
medicamente prevazutd la art. 2427, iar la alin. (3) se stabileste ca
,modalitatile de prescriere si eliberare a medicamentelor se
previd in contractul-cadru si in normele sale de aplicare, precum
si In__hotirirea Guvernului privind aprobarea programelor
nationale de sidndfitate si in normele tehnice de realizare ale
acesteia”.

Semnaldm cd, in temeiul acestor acte normative, prin Ordinul
ministrului sdndtitii si al presedintelui Casei Nationale de
Asigurdri de Sanatate nr. 647/252/2012, cu modificirile si
completirile ulterioare, a fost aprobat formularul de prescriptie
medicald electronicd pentru medicamente cu §i fard contributie
personald in _tratamentul _ambulatoriu, precum $i Normele
metodologice privind utilizarea si modul de completare a formularului




de prescriptie_medicald electronicd pentru medicamente cu si fdrd
contributie personald in tratamentul ambulatoriu, norme necesare
implementdrii si/sau adaptarii situatiilor existente la cerintele legii
cadru in domeniu, precum si la celelalte dispozitii in vigoare, incidente
in domeniu.

Astfel, potrivit prevederilor art. 1 alin. (2) si (3) din respectivul
ordin, ,(2) Prescriptia medicala electronicd este un formular
utilizat in sistemul de asiguriari sociale de sanidtate pentru
prescrierea de medicamente cu si fard contributie personald in
tratamentul ambulatoriu si poate fi: on-line sau off-line.

Prescriptia medicald electronicd on-line si off-line are doui
componente obligatorii: 0 componenta care se completeaza de catre
medicul prescriptor si o componentd care se completeazd de citre
farmacist, denumite in continuare componenta prescriere, respectiv
componenta eliberare. Prescriptia medicala electronica on-line in care
medicul prescriptor are semndturd electronicd extinsd are si o
componentd facultativa utilizatd numai pentru eliberarea fractionati,
in ceea ce priveste atdt numérul medicamentelor, cét si cantitatea din
fiecare medicament, denumitd in continuare componenta eliberare
pentru pacient.

Prescriptia medicali electronicid on-line este formularul de
prescriptie medicaldi in format electronic completat de
medic/farmacist _folosind o __aplicatie informaticd dedicata,

conectati la Sistemul informatic pentru prescriptia electronica al
Casei_Nationale de Asiguriri_de Sdnitate, prescriptia_fiind

validata si inregistrati in forma electronici in sistem inainte de a
fi tiparitid. Pentru conectarea la Sistemul informatic pentru prescriptia
electronicd al Casei Nationale de Asiguréri de Sandatate, furnizorul de
servicii medicale/medicamente trebuie sid utilizeze un certificat
digital calificat, iar aplicatia trebuie sa fie inregistratd in baza unei
serii de licente eliberate prin sistem.

Prescriptia medicala electronici off-line este:

a) pentru componenta prescriere: formularul de prescriptie
medicald in format electronic completat de medic folosind o
aplicatie informaticd dedicati, neconectatd la Sistemul informatic
pentru prescriptia electronica al Casei Nationale de Asigurari de
Sénitate, nevalidati si neinregistratd in sistem;




b) pentru componenta eliberare: formularul de prescriptie
medicald in format electronic completat de farmacist folosind o
aplicatie informaticd dedicati, conectatd la Sistemul informatic
pentru prescriptia electronici al Casei Nationale de Asiguriri de
Sidnitate, prescriptia fiind validatd si inregistratd in forma
electronica in sistem inainte de a fi tiparita. Pentru conectarea la
Sistemul informatic pentru prescriptia electronica al Casei Nationale
de Asigurdri de Sandtate, furnizorul de medicamente trebuie sa
utilizeze un certificat digital calificat, iar aplicatia trebuie sa fie
inregistratd in baza unei serii de licente eliberate prin sistem.

(3) Casele de asigurari de sinitate vor atribui furnizorilor de
servicii medicale, respectiv medicilor care au incheiate conventii
pentru prescriere de medicamente un numar de prescriptii medicale
electronice online si offline, generat automat de Sistemul informatic
pentru prescriptia electronicd al Casei Nationale de Asiguriri de
Séanatate, la solicitarea acestora, si organizeaza evidenta prescriptiilor
medicale electronice online si offline atribuite”.

Pe de altd parte, semnalam cd, la art. 280 alin. (2) din Legea
nr. 95/2006, republicati, cu modificdrile si completirile ulterioare,
printre atributiile Casei Nationale de Asiguriri de Sinitate se
regaseste si cea potrivit cdreia aceastd institutie ,,organizeaza si
administreaza Platforma informatica din asigurarile de sinatate -
de interes national si utilitate publicd - care cuprinde: sistemul
informatic wunic integrat, sistemul national al cardului de
asigurari sociale de sinitate, sistemul national de prescriere
electronica si sistemul dosarului electronic de sanitate al
pacientului ..., precum si sistemul integrat de management in
sistemul de asiguriri sociale de sanidtate, asigurind
interoperabilitatea acesteia cu solutiile de e-Sanatate la nivel national,
in conditiile legii, pentru utilizarea eficientd a informatiilor in
elaborarea politicilor de sdnatate si pentru managementul sistemului
de sanatate”.

Subliniem cd natura relatiilor juridice care se doresc a fi
reglementate este specificd legislatiei secundare, intrucat vizeaza
modificarea procedurii referitoare la emiterea prescriptiilor
electronice, prin infiintarea unei noi platforme informatice
wdedicatd eliberdrii prescriptiilor de medicamente, ... Platforma




unicd pentru prescriptii sau , e-Reteta”, conectatd la Sistemul
informatic pentru prescriptia electronica (SIPE) al Casei Nationale
de Asigurdri de Sdndtate”, care presupune o abordare total diferita
fatd de reglementarea de lege lata a problematicii vizate.

Pe cale de consecintd, avand in vedere ca, la momentul avizarii
prezentului proiect, Ordinul ministrului sanataitii si al presedintelui
Casei Nationale de Asiguridri de Sanitate nr. 674/252/2012, cu
modificirile si completirile ulterioare, este in vigoare si cd, in
lipsa unei dispozitii exprese de abrogare a respectivul act normativ, in
finalul propunerii legislative, promovarea acesteia in forma actuald va
conduce la un paralelism de reglementare neagreat de normele de
tehnicd legislativa, potrivit carora, In cazul existentei unor paralelisme,
acestea vor fi inlaturate fie prin abrogare, fie prin concentrarea materiei
in reglementdri unice (art. 16 alin. (1) - (3) din Legea nr. 24/2000,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare).

Ca urmare, chiar dacd ordinul mai sus mentionat apartine
legislatiei secundare, demersul normativ propus trebute sa se coreleze
cu dispozitiile in domeniu, cu respectarea normelor de tehnica
legislativa privind asigurarea integririi organice a reglementarii in
sistemul legislatiei, unicitatea reglementarii in materie, pe nivele
normative §i evitarea paralelismelor in procesul de legiferare,
instituite potrivit art. 13, 14 si 16 din Legea nr. 24/2000, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare.

Totodata, precizdm ci, potrivit prevederilor art. 14 alin. (1) din
legea mai sus mentionatd, ,,Reglementdrile de acelasi nivel si avdnd
acelasi obiect se cuprind, de reguld, intr-un singur act normativ”.

In considerarea celor de mai sus, apreciem ca ipotezele juridice
care se doresc a fi promovate prin prezenta propunere legislativa,
trebuie incluse in legislatia secundard, respectiv fie intr-un act
normativ de modificare si de completarea a Ordinului ministrului
sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
nr. 674/252/2012, cu modificarile si completdrile ulterioare, fie intr-
un nou ordin al ministrului sanatdtii si al presedintelui Casei
Nationale de Asigurdri de Sanitate, care sd reglementeze infiintarea
noii_platforme informatice ,dedicatd eliberdrii prescriptiilor de
medicamente, ... Platforma unica pentru prescriptii sau ,,e-Reteta”, si
prin care se va dispune abrogarea ordinului mai sus mentionat.




Insa, pentru a evita lacunele legislative, potrivit prevederilor
art. 24 din Legea nr. 24/2000, republicatd, cu modificarile si
completdrile ulterioare, in ambele cazuri, solutiile propuse trebuie sa
acopere intreaga problematicd a raporturilor sociale ce fac obiectul
acestora, instituind reguli necesare, suficiente si posibile, care sa
conducd la o cat mai mare stabilitate si eficienta legislativa si care sa
respecte limbajul si stilul juridic specific normativ si s intruneasca, in
acelasi timp, conditiile de claritate si precizie impuse de normele de
tehnicd legislativd, pentru a exclude orice echivoc, cu respectarea
strictd a regulilor gramaticale si de ortografie. Mentiondm ca cele opt
alineate vizate a fi incluse in finalul art. 241 din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, pentru a
reglementa o noud modalitate de eliberare a prescriptiei medicale
electronice, instituie norme insuficient conturate, ceea ce va genera
confuzit in aplicarea actului normativ.

*

Fatd de aspectele mai sus mentionate, apreciem c@ solutia
legislativa preconizata nu poate fi promovatd in forma prezentata.

Bucuresti
Nr. 291/22.03.2024



