ORDONANTA DE URGENTA
pentru modificarea gi completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanititii si
pentru modificarea §i completarea altor acte normative in domeniul s3nitatii

Avénd in vedere necesitatea reglementirii procesului de contractare si de derulare a relatiilor
contractuale cu casele de asiguréri de sindtate pentru programele nationale de sinétate curative, astfel
incét acestea si cuprindd si furnizorii de servicii conexe actului medical pentru persoanele cu tulburdri
din spectrul autist, in caz contrar fiind in imposibilitatea incheierii contractelor pentru servicii conexe
pentru aceste persoane, implicit pentru asigurarea controlului derularii relatiilor contractuale, ceea ce
ar conduce la imposibilitatea punerii in aplicare a dispozitiilor Legii nr. 58/2022 pentru modificarea
Legii nr. 151/2010 privind serviciile specializate integrate de sinitate, educatie si sociale adresate
persoanelor cu tulburdri din spectrul autist §i cu tulburfixi de sindtate mintald asociate si pentru
modificarea §i completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanététii,

tinind cont de faptul ci, potrivit dispozitiilor art. I din Legea 65/2022 privind completarea
Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanétitii, in termen de 45 zile de data intrérii in vigoare
a acesteia, Ministerul Sanatitii are obligatia elaborarii normelor de aplicare a art. 140* lit. b) din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatitil, republicatd, cu modificirile si completirile
ulterioare, iar pentru elaborarea acestora este necesara actualizarea prevederilor art. 1407, 1402, 140°,
1407, 140'°, 140", 140'2, 1403, ale capitolului V, precum si punerea in acord a acestora cu prevederile
legale existente in cadrul altor acte normative,

tindnd seama ci fard normele de aplicare a Titlului V! nu este posibili organizarea si
functionarea caravanelor medicale i, implicit, acordarea serviciilor medicale in cadrul asistentei
medicale mobile,

avand In vedere carenta serviciilor de asistentd medicald primari si de specialitate in zonele
rurale, izolate si greu accesibile fati de care organizarea caravanelor medicale ar crea un minim acces
la servicii medicale populatiei din aceste zone si in mod deosebit populatiei vulnerabile,

luénd in caleul importanta preventiei si rolul deosebit al caravenei medicale prin care pot fi
organizate campanii de depistare precoce a patologiilor (screeninguri) in faze incipiente, care pot face
posibild recuperarea pacientului cu costuri mult mai reduse, crescindu-se astfel speranta de viati a
populatiei din aceste zone

avind in vedere asumarea prin Planul National de Redresare si Rezilienfd, respectiv Ghidul
beneficiarului aferent Componentei C12-Sinitate, Investitia 1 Dezvoltarea infrastructurii medicale
prespitalicesti, Investifia specificd 11.2 Unitdti medicale mobile (Caravane)

luénd in considerare prevederile legislative speciale, care stau la baza programelor de formare
a specialigtilor din domeniul sinatatii, utilizate atdt de Ministerul San#titii cét si de Ministerul
Educatiei, se impune necesitatea armoniziril prevederilor Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanititii, republicati, cu modificarile si completirile ulterioare, cu prevederile art. 13 alin.
(1), art. 16 alin. (1), art. 20 alin. (1), art. 75 alin. (7), art. 76 alin. (2) din Legea invatdméantului superior
nr. 199/2023, intratd in vigoare la data de 04.09.2023, in sensul reglementdrii conditiilor privind
integrarea clinicd a personalului didactic medico-farmaceutic in cadrul structurilor aferente desfasuririi
activitafilor medicale si asiguririi cadrului legislativ privind infiintarea spitalelor universitare, a
unitatilor medicale ambulatorii, inclusiv stomatologice si a cabinetelor de specialitate universitare de
catre institutiile de invatamant superior de stat acreditate, unitiiti sanitare care vor contribui la cresterea
performantelor in domeniul cercetdrii si acordarii serviciilor de sanitate,

avénd in vedere lipsa acuti de personal de specialitate medico-sanitar care si ocupe functiile
specifice comitetului director din cadrul spitalului public si pentru a nu crea disfunctionalititi in
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asigurarea conducerii institutiilor medicale in care acestea se regisesc, WE@

tindnd cont de necesitatea reglementarii includerii Sistemului Integrat de Man !f %
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sandtate (PIAS), sistem dezvoltat din fonduri europene, in caz contrar nefiind asigurati baza legalid
pentru implementarea instrumentului pentru suport operational pe baza ciruia vor putea fi realizate
noile politici publice In domeniul sanétatii si care va consolida capacitatea institutionald a CNAS de a
comunica rapid si eficient cu asiguratii si institutiile care alimenteaza cu date sistemul de asiguriri
sociale de sanitate, intrucdt CNAS urmeazi sé Intreprindd demersurile necesare pentru punerea in
aplicare a obiectivului specific din PNRR pentru investitia I3.1 - Redimensionare, standardizare si
optimizare a Platformei informatice din asigurdrile de s#nitate (PIAS) din cadrul pilonului II:
Transformare digitald - componenta 7: Transformare digitala, investitia: I3, Realizarea sistemului de

in considerarea necesitétii asigurdrii concordantei dispozitiilor legale in ceea ce privegte
respectarea destinatiei precise si exacte a fondurilor alocate prin lege in bugetul FNUASS, finind cont
cd in prezent sunt aprobate limite lunare obligatorii de cheltuieli in care pot fi incheiate angajamente
legale si pot fi efectuate plati, iar orice cheltuieli suplimentare stabilite in sarcina CNAS si a caselor de
asigurdri de séndtate ar avea consecinte financiare asupra bugetului Fondului national unic de asiguriri
sociale de sinitate, ceea ce ar conduce la afectarea sumelor decontate pentru asistenta medicala, cu
impact negativ direct asupra stérii de sinétate a pacientilor,

pentru a evita erori privind medicafia si interventiile necesare pacientilor, este necesari
completarea informatiilor §i datelor care sunt cuprinse in modulul ,,Sumar de urgentd” din cadrul
Dosarului electronic de sanitate al pacientului, in sensul reglementarii faptului c# acesta cuprinde si
informatii aferente Intregii vieti a pacientului referitoare la bolile cronice diagnosticate, in caz contrar
existdnd risc de malpraxis, ceea ce ar putea avea un impact negativ major asupra vietii pacientilor,

ludnd in considerare necesitatea de a rispunde, In regim de urgents, la multiplele sesiziri din
partea profesionistilor, precum §i a reprezentantilor patronatelor din domeniului sanatatii, cu privire la
lipsa de transparentd pe parcursul procesului electoral desfésurat in cadrul colegiilor profesionale
reprezentate prin CMR, CMSR, CFR st OAMMR, prin adoptarea unor misurile legislative in sensul
desemndrii, prin ordin al ministrului s&n&tatii, a unor observatori care si asigure legalitatea si
transparenta pe tot parcursul procesului electoral,

pentru asigurarea evalufirii in vederea autorizirii de punere pe piati a medicamentelor
prezentate cu cerere "hibrid" (mixtd), precum §i pentru asigurarea accesului pacientilor la medicatie,
se impune definirea medicamentului hibrid.

in scopul asigurdrii respectarii obligatiei statului romén de a adopta masurile necesare aplicérii
Regulamentului delegat (UE) nr. 2016/161 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie
2014 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru elementele de siguranti care apar pe
ambalajul medicamentelor de uz uman, act normativ cu aplicabilitate directd in toate statele membre,
avénd in vedere necesitatea adoptérii de urgentd la nivel national a dispozitiilor legale prin care si
fie creat cadrul juridic adecvat, pentru ca Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romaénia, in calitate de autoritate competents, si poatd si obtina din Sistemul National
de Verificare a Medicamentelor informatiile cu privire la elementele de siguranti ale unui medicament
potrivit art. 39 din Regulamentul delegat (UE) 2016/161 in scop de supraveghere si investigare a
incidentelor potentiale de falsificare, precum si legiferarea contraventiilor $i a unor sanctiuni eficace,
proportionale si disuasive In cazul incilcdrii acestora, pentru a se evita grave atingeri aduse sanatitii
publice generate de falsificarea medicamentelor de uz uman si pentru asigurarea trasabilititii,
in considerarea faptului ci lipsa unei interventii legislative imediate privind stabilirea unor norme
nationale referitoare la scutirea de la plata tarifelor pentru introducerea in Nomenclatorul
medicamentelor de uz uman a unor autorizatii, care au un caracter exceptional i care se emit doar in
situatii de urgentd atunci clnd pe piatd sunt puse cantititi insuficiente de medicamente necesare la
nivelul intregujui teritoriu al Roméniel, situatia actuald ar ingreuna procurarea de medicamente in
cazurile unor nevoi speciale urgente si punerea pe piatd In Roménia a noilor tratamente ?gogigate la
nivel centralizat in lipsa reglementdrii aspectelor legate de plata tarifelor pentru 1/1145@@?1 s
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dificultatilor din ce in ce mai mari de a asigura aprovizionarea continui cu medicamentele necesare
pacientilor la nivel european,

Intrucét s-a constatat ci aplicarea actualelor prevederi ale art. 875 din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificdrile §i completérile ulterioare, este insuficientd i sunt necesare misuri de
naturi si Incurajeze conformarea la obligatiile legale de a asigura cu prioritate necesarul de
medicamente pentru pacientii roméani, §i avind in vedere numeroasele cazuri de comercializare a
medicamentelor de cétre persoane neautorizate, fatd de care nu au putut fi luate masuri sanctionatorii,
dar §i pentru asigurarea in permanentd de cétre distribuitorul angro a unei game adecvate de
medicamente care si raspunda necesititilor pacientilor,
in considerarea faptului ¢ exista situatii in care interzicerea dispozitivelor medicale aflate in utilizare
ar putea conduce la punerea in pericol a vietii si sin#tétii pacientilor, pentru implementarea unor
standarde inalte de calitate si sigurant® pentru dispozitivele medicale, asigurdndu-se astfel un nivel
inalt de protectie a san#titii si sigurantei pacientilor, a utilizatorilor si a altor persoane,

avand in vedere faptul cé in cazul in care nu se stabileste o perioada de tranzifie pentru conformarea
cu prevederile art. 933 lit. k) din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificirile si completarile
ulterioare, pentru dispozitivele medicale puse in functiune si aflate in utilizare anterior intririi in
vigoare a termenului previzut la art. V alin. (3) din Ordonanta Guvernului nr. 37/2022 pentru
modificarea §i completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeninl sindttii si a Legii nr.
227/2015 privind Codul fiscal, precum si stabilirea unor alte masuri in domeniul sanatitii, vor fi
consecinte negative asupra activitatii unitétilor sanitare si de aceea este necesara asigurarea conformiirii
la prevederile legale in vigoare pentru dipozitivele medicale puse in functiune si aflate in utilizare,
astfel asigurdnd eliminarea riscului de a se afla in folosinta sau de a fi introduse pe piati dispozitive
medicale falsificate §i pentru a evita grave atingeri aduse sin#titii publice generate de falsificarea
acestora, ceea ce constituie o situatie extraordinari, a ciirei reglementare nu poate fi améanati,

in considerarea faptului ci lipsa unei interventii legislative imediate privind stabilirea unor
misuri in domeniul stabilirii prefurilor maximale ale medicamentelor de uz uman are ca efect crearea
unei stiri de incertitudine juridicd §i Tn absenta unui cadru legal adecvat, pot si apari consecinte
negative in ceea ce priveste disponibilitatea pe piata din Roménia a unor medicamente, existand chiar
riscul retragerii de pe piatd a unor categorii de medicamente identificate sub formi de ,,gaz medicinal®,

pentru asigurarea nefntreruptd a accesului pacientilor roméni la aceste medicamente esentiale
si eliminarea oricdror disfunctionalitifi in asigurarea aproviziondrii pietei din Roménia cu
medicamente din categoria gazelor medicinale,

tindnd cont cd accesul la informatie oficiald, actualizats, standardizatd si lipsitd de echivoc,
reprezintd un aspect esential pentru legalitatea, predictibilitatea, celeritatea si transparenta demersurilor
cu caracter normativ gi cd absenta promovirii in regim de urgentd a modificirilor legislative din
domeniul medicamentului poate avea consecinfe negative asupra beneficiului public prin crearea unor
situatii de Intérziere in aprobarea preturilor maximale si implicit pentru punerea efectivi pe piata din
Romaénia a medicamentelor in stocuri adecvate gi continue, situatie de naturd a aduce grave prejudicii
cu efecte pe termen lung asupra sénétifii populatiei;

avind In vedere necesitatea punerii in aplicare a Regulamentului nr. 536/2014 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente
de uz uman, care reglementeazi desfasurarea studiilor clinice in Romaénia, de care pot beneficia
pacientii din Roménia si cu implicatii economice pentru unit3tile sanitare care deruleazi astfel de studii
clinice,

in scopul preintimpinérii declansirii unei actiuni in constatarea neindeplinirii obligatiilor de
stat membru privind obligatitle de platd a contributiei trimestriale clawback in cazul detinitorilor de
autorizatii de punere pe piatd a medicamentelor din alte state membre,

ludnd in considerare necesitatea asigurdrii clarititii si predictibilititii fara nicio discriminare a
prevederilor prin intermediul cirora se reglementeazi obhgat1a platu unei contributii tnm@aﬁnale
pentru medicamentele care se suportd din Fondul national unic de asiguriri sociale de s&ng




tindnd cont de faptul ci in cuprinsul Legii ar. 136/2020 privind instituirea unor misuri in
domeniul snitatii publice in situatii de risc epidemiologic si biologic republicats, cu modificérile si
completérile ulterioare sunt previzute expres situatiile de risc epidemiologic si biologic pentru care se
instituie masurile prevazute de aceastd lege, fird ca in cuprinsul acestui act normativ si fie prevazuta
si modalitatea de Incetare a acestor situatii de citre entitdfile prevazute la art. 6,

in considerarea faptului ¢ se impune pentru acuratetea normei juridice §i cu precidere pentru
predictibilitatea acesteia si respectarea principiului simetriei juridice, conform cireia subiectul de drept
care are capacitatea, calitatea si dreptul de a hotéri tot acela si fie si cel care decide declararea,
certificarea sau constatarea, dupi caz, a Incetérii situatiilor de risc epidemiologic si biologic previzute
la art. 6 din Legea nr. 136/2020 republicaté, cu modificarile gi completirile ulterioare,

tinand cont de faptul c& Legea nr. 56/2021 privind suplimentele alimentare contine prevederi
contrare in ceea ce priveste notificarea suplimentelor alimentare, demers care are ca rezultat
inaplicabilitatea normei la nivel primar, inclusiv secundar,

avand in vedere necesitatea coreldrii si armonizarii legislatiei nationale cu legislatia Uniunii
Europene respectiv Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002
referitoare la apropierea legislatiilor statelor membre privind suplimentele alimentare reglementiri ce
sunt necesare a fi instituite prin acte normative de nivel primar,

avand In vedere incetarea situatiei de risc epidemiologic si biologic generati de pandemia
COVID-19, se impune interventia normativd de urgentd in sensul abrogirii obligatiei caselor de
asigurdri de sindtate de a deconta serviciile de monitorizare si testare a persoanelor asigurate, in caz
contrar subzistdnd obligafia de a deconta aceste servicii din bugetul Fondutui national unic de asigurari
sociale de sinitate, dar intrucit mai pot apérea situatii de risc epidemiologic si biologic fafi de care
sistemul de asigurari sociale de sénétate trebuie si fie pregitit, se impune adaptarea cu caracter general
a reglementirilor, astfel inct acestea sé fie aplicabile numai in situatiile rezultate din aplicarea Legii
nr. 136/2020 privind instituirea unor masuri in domeniul s#nitafii publice in situatii de risc
epidemiologic si biologic, republicati, cu modificirile si completarile uiterioare,

luénd in considerare faptul ¢ in timpul pandemiei de COVID-19 s-a impus elaborarea si

adoptarea unor masuri pentru punerea in aplicare a cadrului european pentru eliberarea, verificarea si
acceptarea certificatului digital al Uniunii Europene privind COVID pentru a facilita libera circulatie
pe durata pandemiei de COVID-19,

intrucét, potrivit prevederilor art. 17 din Legea nr. 24/2000 privind normele de tehnici
legislativa pentru elaborarea actelor normative, in vederea asandrii legislatiei active, in procesul de
elaborare a proiectelor de acte normative se va urmari abrogarea expresi a dispozitiilor legale cizute
in desuetudine sau care Inregistreazi aspecte de contradictorialitate cu reglementarea preconizati,

in considerarea faptului ci toate elementele sus prezentate vizeazd interesul public general si
constituie situatii de urgent3 si extraordinare, a ciror reglementari nu mai pot fi amanate, se impune
adoptarea de mésuri imediate pe calea ordonantei de urgent,

in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Romaniei, republicat,

Guvernul Roméniei adopti prezenta ordonantd de urgent:

ART. L - Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeninl séindtitii, republicati in Monitorul
Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu modificirile si completirile
ulterioare, se modific si se completeazi, dupi cum urmeazi:

1. La articolul 16 alineatul (1), litera f) se modifici si va avea urmitorul cuprins:

,.f) coordoneazd, din punct de vedere stiinific si metodologic, refeana de asistentd medicald si
farmaceuticd, prin comisiile de specialitate ale Ministerului S&n#tafii, precum §i prin subcomisii i
grupurile tehnice de lucru multidisciplinare;”

2. La articolul 53, alineatele (3) - (5) se modifici si vor avea urmiitoral cuprins:
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»(3) Relatiile dintre furnizorii de servicii medicale, servicii conexe actului medical pentru persoane cu
tulburéri din spectrul autist, medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale si altele asemenea
si casele de asiguréri de sanitate, pentru implementarea programelor nationale de sinitate curative,
sunt de naturd civild, reprezintd actiuni multianuale i se stabilesc si se desfisoard pe bazi de contract.
in situatia in care este necesard modificarea sau completarea clauzelor, acestea sunt negociate si
stipulate in acte aditionale.

(4) Furnizorii de servicii medicale, servicii conexe actului medical pentru persoane cu tulburiri din
spectrul autist, medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale si altele asemenea incheie cu
casele de asiguriiri de sénétate contracte pe baza modelelor de contracte previzute in normele tehnice
de realizare a programelor nationale de sinatate curative, in cuprinsul cirora pot fi prevazute si alte
clauze suplimentare, negociate, in limita prevederilor legale in vigoare.

(5) Sanctiunile pentru nerespectarea obligatiilor contractuale de citre furnizorii de servicii medicale,
servicii conexe actului medical pentru persoane cu tulburdri din spectrul autist, medicamente, materiale
sanitare, dispozitive medicale §i altele asemenea, cuprinse in contractele incheiate cu casele de asiguriri
de sindtate, se stabilesc prin hotéirdrea Guvernului prevazuti la art. 51 alin. (4).”

3. La articolul 135 alineatul (1), litera e) se modifici si va avea urmiitorul cuprins:
»€) unititi medicale ambulatorii ale institutiilor de invitimant superior de stat acreditate care au in
structurd facultfiti de medicind sau stomatologie, definite ca ambulatorii universitare.”’

4. Articolele 140! si 140 se modific# §i vor avea urmitorul cuprins:

»Art. 1401 - (1) Obiectul prezentului titlu il constituie reglementarea domeniului asistentei medicale
mobile.

(2) Asistenta medicald mobild are ca scop furnizarea de servicii medicale si conexe actului medlcal
preventive, profilactice si curative, in regim mobil.

" (3) Asistenta medicald mobild poate fi organizati cu prioritate in zone izolate, greu accesibile, cu
acoperire deficitard a serviciilor de sinitate.

(4) Serviciile de asistentd medicald mobild sunt furnizate atit persoanelor asigurate, cit si persoanelor
neasigurate, sau neinscrise pe listele de capitatie a unui medic de familie, celor care nu au documente

de identitate.
(5) Serviciile de asistentd medicald mobild sunt furnizate cu prioritate femeilor gravide si copiilor.”

Art. 1402 - In intelesul prezentului titlu, expresiile de mai jos au urmitoarele semniftcatii:

a) Cabinet medical mobil - structurd medicald mobila organizati pe un autovehicul special amenajat,
cu dotéri minime, care se deplaseazi in teritoriu impreuni cu personalul medical, in vederea acordirii
serviciilor medicale generale si de specialitate.

b) Unitate medicald mobild - structuri medicald mobild care cuprinde doui sau mai multe cabinete
medicale mobile, cu anumite facilitifi, organizate pe un autovehicul special amenajat cu dotiiri minime,
care se deplaseazi in teritoriu impreund cu personalul medical, in vederea acordrii serviciilor medicale
generale si de specialitate.

¢) Caravani medicald — ansamblul personalului medical care se deplaseazi cu echipamente medicale
in zone cu acoperire deficitaré a serviciilor de sintate, pentru servicii medicale preventive §i curative.”

5. Articolul 1403 se abrogi.

6. Articolul 1404 se modifici si va avea urmitorul cuprins:

»Art. 1404 - In cadrul asistentei medicale mobile se acorda servicii medicale prin:
a) cabinete §i unitéti medicale mobile organizate potrivit normelor de aplicare a prezentului titlu,
aprobate prin ordin al ministrului san&taii;

b) caravane medicale, organizate in cladiri cu autorizatie sanitard de functionare conform normelor.de
aplicare a prezentului titlu, aprobate prin ordin al ministrului san#titii.”’ "




7. Articolul 1407 se modifici si va avea urmitorul cuprins:

»Art. 1407 — Asistenta medicald mobili se asiguri de medici specialisti care pot avea in coordonare
medici rezidenti si studenti din domeniul s&n#tatii. Medicii specialisti pot colabora cu alte categorii de
personal medical, cu persoane antorizate pentru furnizarea serviciilor conexe actului medical previzute
la art. 1 alin. (2) din OUG nr. 83/2000 privind organizarea si functionarea cabinetelor de libera practici
pentru servicii publice conexe actului medical, aprobata cu modificéri prin Legea nr. 598/2001, cu
modificérile si completdrile uiterioare, asistenti medicali comunitari, mediatori sanitari $i personal
medical din cadrul organizatiilor neguvernamentale care desfigoara activitdti in domeniul sanitatii.

8. Articolul 140’ se modifici si va avea urmiitorul cuprins:
»Art, 1401 - (1) Alituri de medicii specialisti prevézuti la art. 140, asistenta medicali mobili poate
fi asiguratd si de cétre urmétoarele categorii de personal:

a) medici stomatologi;

b) farmacisti;

c) asisteni medicali, cu respectarea competentelor previzute in Ordonanta de urgenti a
Guvernului nr. 144/2008 privind exercitarea profesiei de asistent medical generalist, a
profesiei de moagé si a profesiei de asistent medical, precum si organizarea si functionarea
Ordinului Asistenfilor Medicali Generalisti, Moagelor si Asistentilor Medicali din Romania,
aprobatd cu modificéri prin Legea nr. 53/2014, cu modificarile si completdrile ulterioare,
asistenti de farmacie;

d) fumizori de servicii conexe actului, astfel cum sunt previzuti laart. 1 din Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 83/2000 privind organizarea si functionarea cabinetelor de libers
practici pentru servicii publice conexe actului medical, aprobati cu modificiri prin Legea nr.
598/2001, cu modificirile si completirile ulterioare;

€) moage, care Isi desfisoard activitatea in regim salarial si/sau independent, aflate in colaborare
cu medicul specialist in medicind de familie sau cu medicul specialist in obstetrici-
ginecologie, conform competentelor prevazute laart. 7 din Ordonanta de urgenti a
Guvernului nr. 144/2008, aprobati cu modificdri prin Legea nr. 53/2014, cu modificérile si
completirile ulterioare.

(2) In realizarea activitafilor de asistenti medicald mobildi mai pot fi implicati asistenti
sociali/tehnicieni In asistenti sociald pentru mobilizarea populatiei din zoni In scopul participarii
acesteia la astfel de servicii medicale.

(3) Toate categoriile de personal implicat in asistenta medicald mobild trebuie s3 aiba drept de liberd

practicd.”’
9. Articolele 1401 — 1407 se abrogi.

10. La articolul 165, alineatul (1') se modificii si va avea urmitorul cuprins:

,»(1") Personalul didactic medico-farmaceutic din instituiile de Invifimént superior acreditate care au
in structurd facultifi de medicind, stomatologie sau farmacie, beneficiazi de integrare clinicd in
unititile si institufiile din subordinea, coordonarea sau sub autoritatea Ministerului Sanititii, in
unititile medicale din subordinea ministerelor si institutiilor cu retea sanitard proprie, in unititile si
institufiile medicale din subordinea autoritatilor administraiei publice locale, in spitalele si
ambulatoriile universitare aflate In subordinea institutiilor de invétimént superior acreditate care au in
structurd facultiti de medicind, stomatologie sau farmacie precum si in spitale si cabinete private. De
aceleasi prevederi beneficiazi si medicii §i farmacistii specialisti/primari care au calitatea de asistenti
universitari pe perioadd determinati, pe perioada cat au aceasti calitate. Ministerul Sanatatii va aduce
in concordantd structurile aferente in vederea asigurérii normelor de integrare clinica.”’

o
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11. La articolul 169, dupi alineatul (4') se introduce un nou alineat, alin. (4?), cu urmitorul
cuprins: ’{‘%Y; '
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»(@) in subordinea institutiilor de invatdmant superior de stat acreditate care au in structura facultiti
de medicini sau stomatologie se pot infiinta spitale clinice, publice care asigurd asistenti medicala,
desfasoara activitate de Invitamant medical, cercetare gtiinfifici medicald si de educatie medicala
continui (EMC).”’

12. La articolul 170 alineatul (1), litera h) se modifici si va avea urmitorul cuprins:

»h) spitalual clinic - spitalul care are in componenti sectii/compartimente clinice care asiguri asistenti
medicals, desfiisoard activitate de invafiimant, cercetare stiintifici medicala si de educatie medicald
continud (EMC), avand relatii contractuale sau fiind infiinfat de o instituie de invitimant medical
superior acreditatd. Institutele, centrele medicale i spitalele de specialitate care au in componenti o/un
sectie/compartiment clinic(#) sunt spitale clinice. In spitalele clinice publice cu sectii/compartimente
clinice, baza clinici de invatdmint medical se pune gratuit la dispozitia institufiilor publice de
Invitimant medical superior acreditate. Pentru activitatea medicald, diagnosticd si terapeutici,
personalul didactic este in subordinea administratiei spitalului, in conformitate cu prevederile
contractului de munca;”’

13. La articolul 172, alineatul (7) se modifici si va avea urmitorul cuprins:

»(7) Structura organizatoric, reorganizarea, restructurarea, schimbarea sediului si a denumirilor pentru
spitalele publice din refeaua proprie a altor ministere si institutii publice cu refea sanitar proprie se
aprobad prin ordin al ministrului, respectiv prin act administrativ al conducitorului institutiei, la
propunerea managerului spitalului, cu avizul Ministerului San#tatii.”

14. La articolul 185, alineatele (7), (7%) si (14) se modifici si vor avea urmitorul cuprins:

(7 In sec];ule clinice, laboratoarele clinice si serviciile medicale clinice, functia de sef de sectie, sef
de laborator si sef de serviciu medical se ocupi de citre cadrul didactic universitar medical cu gradul
cel mai mare de predare, la propunerea senatului universititii in care se afli institutia de invifimant
medical superior, cu avizul managerului.

(7Y In sectiile clinice, laboratoarele clinice i serviciile medicale clinice, functia de sef de sectie, sef
de laborator si sef de serviciu medical pentru care nu se poate aplica procedura previzuti la alin. (7)
din lipsa unui cadru didactic de predare sau in cazul in care existd mai multe persoane care indeplinesc
conditiile de a fi numite, functia se ocupa prin concurs organizat conform prevederilor alin. (1).

(14) In unitatile sanitare publice, profesorii universitari, medicii membri ftitulari si membri
corespondenti ai Academiei de Stiinte Medicale si ai Academiei Roméne, medicii primari doctori in
stiinfe medicale pot ocupa functii de conducere care fac parte din comitetul director al spitalului public
sau functii de sef de sectie pénd la vérsta de 70 de ani, cu avizul consilivlui de administratie al spitalului

si cu aprobarea managerului, dupé caz.”

15. La articolul 280, alineatul (2) se modifici si va avea urmitorul cuprins:

»(2) CNAS organizeaz3 i administreazi Platforma informatics din asiguririle de sinitate - de interes
national si utilitate publicd, care cuprinde: sistemul informatic unic integrat, sistemul national al
cardului de asigurdri sociale de sanitate, sistemul national de prescriere electronicd si sistemul
dosarului electronic de séndtate al pacientului care cuprinde datele si se constituie in conditiile stabilite
prin titlul IX*1, precum si sistemul integrat de management in sistemul de asiguriri sociale de sinitate,
asigurdnd interoperabilitatea acesteia cu soluiile de e-Sanatate la nivel national, in conditiile legii,
pentru utilizarea eficientd a informatiilor in elaborarea politicilor de sinitate $i pentru managementul
sistemuiui de s&nitate.”

16. La articolul 302, litera b) se modifici si va avea urmiitorul cuprins:

termenele prevazute in contractul-cadru;”




17. La articolul 3465, alineatul (2) litera a) se modifici si va avea urmiitorul cuprins:
,»&) modulul "Sumar de urgentd", care cuprinde:

- alergii si intolerante diagnosticate;

- proteze si alte dispozitive medicale interne;

- transplant;

- fistula arterio-venoasa;

- informatii aferente ultimelor 6 luni referitoare la diagnostice, proceduri, investiga‘;ii si tratamente,
precum si 1nformat11 referitoare la medicatia eliberati;

- 1nforma;11 aferente intregii vieti a pacientului referitoare la bolile cronice dlagnostwate

- grup sanguin si factor Rh;”

18. Articolul 465 se modifica si va avea urmitorul cuprins:

»Art, 465 - (1) Ministerul Sanatifii, in calitate de autoritate de stat, urméreste ca activitatea CMR si
se desfasoare 1n conditiile legii.

(2) Ministerul S#n#tatii poate desemna observatori la procesul electoral din cadrul CMR.

(3) Conditiile §i metodologia de desemnare a observatorilor previzuti la alin, (2) se aproba prin ordin
al ministrului sanatatii.”’

19. Articolul 550 se modifici si va avea urmiitorul cuprins:

,»Art. 550 - (1) Ministerul Sanatifii, in calitate de autoritate de stat, urmaregte ca activitatea CMSR si
se desfasoare in conditiile legii.

(2) Ministerul Sanatatii poate desemna observatori la procesul electoral din cadrul CMSR.

(3) Conditiile si metodologia de desemnare a observatorilor previzuti la alin. (2) se aproba prin ordin
al ministrului sanatatii.”’

20. Articolul 640 se modifici si va avea urmiitorul cuprins:

»Art. 640 - (1) Ministerul Sandtatii, in calitate de autoritate de stat, urméreste ca activitatea CFR si se
desfisoare in conditiile legii.

(2) Ministerul Sanititii poate desemna observatori la procesul electoral din cadrul CFR.

(3) Conditiile si metodologia de desemnare a observatorilor previzuti la alin, (2) se aprob3 prin ordin
al ministrului sAnatatii.”’

21. La articolnl 699, dupi punctul 43 se¢ se introduc sase noi puncte, punctele 44 -~ 49 cu urmitorul
cuprins:
»44. medicament hibrid — orice medicament care este similar cu un medicament autorizat de punere
pe piafd care contine aceeasi substantd activd, dar fatd de care existd anumite diferente, cum ar fi:
concentratia, indicatia sau forma farmaceutics, si a carui autorizare depinde partial de rezultatele
testelor asupra medicamentului de referinti si partial de date noi din studiile clinice.
45. Asociatia Organizatia de Serializare a Medicamentelor (OSMR) - persoani juridici de drept
privat fird scop patrimonial, infiinfati in conditiile Ordonantei Guvernului nr. 26/2000 cu privire la
asociatii §i fundatii, aprobati cu modificari si completéri prin Legea nr. 246/2005, cu modificirile si
completirile ulterioare, responsabild cu crearea si gestionarea repertoriului national, denumit Sistem
national de verificare a medicamentejor;
46. Sistem national de verificare a medicamentelor (SNVM)- sistem de repertorii conectatla EMVS,
in acord cu prevederile art. 31 si 32 din Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2
octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului Evropean i a Consiliului prin
stabilirea de norme detaliate pentru elementele de sigurant3 care apar pe ambalajul medicamentelor de
uz uman, creat si gestionat de citre OSMR;
47. Organizatia Europeand pentru Verificarea Medicamentelor (EMVO) - persoana juridica fira
scop patrimonial responsabild de crearea si administrarea Sistemului european de venﬁcar%, iy

medlcamentelor (EMVS);




48. Sistemul european de verificare 2 medicamentelor (European Medicines Verification System -
EMVS) - router central de informatii si de date, constituit conform art. 32 alin. (1) lit. (a) din
Regulamentul delegat (UE) 2016/161, creat si gestionat de citre EMVO;

49. utilizator final - entitate juridicd ce are responsabilitati cu privire la verificarea si/sau schimbarea
statutului unui medicament identificat cu un IU prin intermediul SNVM, respectiv: distribuitor angro,
farmacie comunitars, oficind locald de distributie, farmacie cu circuit inchis, drogherie - in cazul in
care elibereazd medicamente sau categorii de medicamente care se elibereaza fari prescriptic medicals
care prezintd elemente de siguranti si sunt previzute in anexa II la Regulamentul delegat, orice altd
entitate autorizatd de Ministerul San#tatii pentru oferirea de asistenti medicald, cu sau farid farmacie
de circuit inchis, precum si persoanele indreptitite si furnizeze medicamente citre populatie in
Romaénia previzute la art. 803 lit. ¢).”

22. La articolul 703 alineatul (2} se modifici si va avea urmitorul cuprins:

»(2D) Agentia Nationald a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale din Roménia poate autoriza
temporar distributia unui medicament neautorizat pentru fratamentul pacientilor cu tuberculozi,
achizitionat de Ministerul Sanéatétii de la Global Drug Facility (GDF) cu finantare de la Fondul Global
de Juptd impotriva HIV/SIDA, tuberculozei i malariei, in cadrul Grantului de tranzitie ROU-T-MOH
1762 ”Abordarea provocdrilor sistemului de sanitate privind controlul tuberculozei in Roménia”, in
condittile stabilite prin ordin al ministrului s&nitétii.”

23. La articolul 775, dupd alineatul (5) se introduce un nou alineat, alin. (6), cu urmitorul
cuprins:
,»(6) In scopul indeplinirii responsabilitatilor stabilite de Regulamentul delegat (UE) 2016/161:
a) detinatorii de autorizatii de punere pe piata din Roménia, detinatorii de autorizatii de import paralel,
titularii de autorizatii privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale eliberate conform art.
703 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, republicats, cu modificirile si completérile ulterioare, pentru
cazurile de necesitate neacoperite de medicamentele autorizate si defindtorii de autorizatii de punere
pe piatd a unor medicamente necesare pe motive de sénétate publicd pentru rezolvarea unor nevoi
medicale neacoperite emise in conformitate cu dispozitiile art. 883, au obligatia de a se conecta la
SNVM previzut la art. 699 pct. 46, In acord cu prevederile art. 31 §i 32 din Regulamentul delegat (UE)
2016/161;
b) utilizatorul final prevézut la art. 699 pct. 49 este obligat s asigure conditiile necesare in vederea
conectdrii la SNVM previzut la art. 699 pct. 46, dacé nu se prevede altfel in legislatia nafionals, in
acord cu prevederile art. 23 din Regulamentul delegat (UE) 2016/161.”

24. Articolul 795 se modifica si va avea urmiitorul cuprins:

»Art. 795 - (1) ANMDMR intocmeste o listd a medicamentelor care se elibereazi cu prescriptie
medicald pe teritoriul Roméniei specificAnd, daci este cazul, categoria clasificarii; aceastd lista se
actualizeazi anual.

(2) ANMDMR elaboreazd Nomenclatorul medicamentelor de uz uman cuprinzand medicamentele
autorizate de punere pe piatd in Roménia, precizind pentru fiecare medicament clasificarea pentru
eliberare, si care se publica pe site-ul ANMDMR.

(3) Prin exceptie de la prevederile art. 896, nu se percep tarife pentru includerea in Nomenclatorul
medicamentelor de uz uman a autorizatiei privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale
emise in conformitate cu dispozitiile art. 703 alin. (1) si (2), a autorizatiei de distributie temporari a
unui medicament achizitionat de Ministerul Sinétatii de la Global Drug Facility (GDF) cu finantare de
la Fondul Global, conform art. 703 alin. (2!), a autorizatiei de punere pe piati a unor medicamente
necesare pe motive de siindtate publicd pentru rezolvarea unor nevoi medicale neacoperite emise in
conformitate cu dispozitiile art. 883, a informatiilor privind medicamentele autorizate in conformitate
cu prevederile Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului dm 31. _
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medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente,
precum si in situatiile previzute la art. 738 alin. (8) si alin. (8!).”

25. La articolul 875, Ia alineatul (1), literele z) si ac) se modificii si vor avea urmiitorul cuprins:

»2) cu amendd de la 50.000 lei la 100.000 lei aplicatd detinatorului autorizatiei de punere pe
piatd/reprezentantului acestuia/detindtorului autorizatiei de import paralel emisi in conformitate cu
prevederile Ordinului ministrului sin#titii publice nr. 1.962/2008 privind aprobarea Procedurii de
eliberare a autorizafiilor de import paralel pentru medicamente de vz uman, cu modificirile si
completirile ulterioare, titularului de autorizatie privind furnizarea de medicamente pentru nevoi
speciale emisd in baza art. 703 alin. (2) in alte cazuri de necesitate neacoperite de medicamentele
autorizate, pentru punerea pe piati dupd data de 9 februarie 2019 a unui medicament, precum si
definitorului autorizatiei de punere pe piatd a unor medicamente necesare pe motive de sinétate publici
pentru rezolvarea unor nevoi medicale neacoperite emise in conformitate cu dispozitiile art. 883, care
nu respect obligatiile prevazute la art. 774 lit. o) si art. 775 alin. (6) lit. a) din prezenta lege, precum si
ale art. 33 sau ale art. 40 din Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015
de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de
norme detaliate pentru elementele de siguranté care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman,
denumit n continuare "Regulamentul privind elementele de siguranti care apar pe ambalajul

medicamentelor de uz uman".

ac) cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei, aplicati distribuitorului angro/persoanei autorizate si
elibereze sau persoanei indreptifite si furnizeze medicamente citre populatie in Roménia pentru
nerespectarea dupd data de 9 februarie 2019 a prevederilor art. 24 sau ale art. 25 din Regulamentul
privind elementele de siguranti care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman, precum si ale art.

775 alin. (6) lit. b) din prezenta lege;”

26. La articolul 875, la alineatul (1), dupi litera ae) se introduc doui noi litere, lit. (af) si (ag) cu
urmitorul cuprins:

,»af) cu amendd de la 50.000 lei la 100.000 lei, aplicatd persoanelor fizice sau juridice, in cazul
prepardrii, fabricarii, oferirii, expunerii spre vénzare, vAnzarii, distribuirii, Iivrarii cu orice titln,
importului, exportului oni altor operatiuni privind circulatia medicamentelor, inclusiv vinzarea la
distantd prin intermediul serviciilor societifii informationale, fird a define autorizatie emisa in acest
sens de institutia competenta;

ag) cu amendi de la 50.000 lei la 100.000 lei si cu suspendarea autorizatiei de distribufie angro a
medicamentelor pentru o perioadé de 6 luni, aplicati distribuitorului angro care nu notifici ANMDMR
cu 20 de zile tnainte de efectuarea unei livrari intracomunitare, inclusiv a tranzactiilor intre doui sau
mai multe reprezentante ale aceletasi companii, aflate in tiri diferite.”

27. Articolul 876! se modifici si va avea urmitorul cuprins:

,,Art, 876! - Prin derogare de la dispozitiile art. 32 alin. (3) din Ordonanta Guvernului nr. 2/2001
privind regimul juridic al contraventiilor, aprobata cu modificéiri i completiri prin Legea nr. 180/2002,
cu modificirile si completarile ulterioare, pldngerea impotriva procesului-verbal de constatare a
contraventiei §i de aplicare a sancfiunii nu suspendd executarea sanctiunii confraventionale
complementare aplicate potrivit art. 875 alin. (1) lit. a), e), g), k), m)-q) si ag) si art. 875'.”

28. Articolul 890 se modifici si va avea urmitorul cuprins:
,»Art. 890 - (1) Ministerul Sanatitii stabileste, avizeazi i aproba, prin ordin al ministrului sin#titii,
preturile maximale ale medicamentelor de uz uman cu autorizatie de punere pe piatd in Roménia, cu
exceptia medicamentelor a céror punere pe piatd este autorizatdi de Agentia Europeani a
Medicamentelor prin procedurd centralizatd si care sunt achizitionate prin proceduri centrahzata da

nivelu! Comisiei Europene, a medicamentelor care au drept forma farmaceutica »80Z med;c;fp* 4
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denunntirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii cu
sau fard contributie personald pe bazd de prescriptie medicala in sistemul de asigurdri sociale de
séndtate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acords
in cadrul programelor nationale de sinétate.

(2) Pentru realizarea interconectrii cu institutii internationale gi/sau cu organizatii internationale care
activeazi in domeniul medicamentelor de uz uman, inclusiv la baza de date integrati europeani cu
informatii despre preturile acestora, Ministerul Sanétitii poate plati anual cotizatii si taxe.

29. La articolul 931, alineatul (1) se modificii si va avea urmiitorul cuprins:
»{1) Dispozitivele medicale second-hand, furnizate gratuit sau contra cost, se pun in functiune si sunt
utilizate mumai in urma evaluérii performantelor acestora de ciatre ANMDMR si in baza avizului eliberat

de catre aceasta.”

30. La articolul 933, alineatul (1} dupa litera k) se introduce o noui literd, litera 1) cu urmitorul
cuprins:

»,1) sa se conformeze prevederilor lit. k) pentru dispozitivele medicale puse in functiune si aflate in

utilizare anterior intrarii in vigoare a termenului previzut la art. V alin. (3) din Ordonanta Guvernului

nr. 37/2022 pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii

si a Legii nr. 227/2015 privind Codul fiscal, precum si stabilirea unor alte mésuri in domeniul san#titii.”

31. La articolul 935 alineatul (1), literele c), h) si )) se modifici si vor avea urmitorul cuprins:
,»¢) nerespectarea prevederilor art. 931, cu amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei, aplicabilad unititii
sanitare, precum §i cu interzicerea utilizarii dispozitivului medical pand la data obtinerii avizului

previzut de prezentul titlu;

h) nerespectarea prevederilor art. 933 alin. (1) lit. d) si j), cu amenda de la 5.000 lei la 10,000 lei, precum
si cu interzicerea utilizarii dispozitivelor medicale neconforme care prezintd un risc iminent asupra
vietii i sanatitii pacientului;”

j) nerespectarea prevederilor art. 933 alin. (1) lit. k) si 1), cu amenda de 1a 5.000 lei 1a 10.000 lei, precum
§i interzicerea utilizrii echipamentelor care nu sunt declarate dispozitive medicale;”

ART. II. - Ordonanta de urgenti a Guvernului nr. 29/2022 privind stabilirea cadrului
institutional §i a misurilor necesare pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr.
536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, precum si
pentru modificarea unor acte normative in domeniul sinitiatii, publicati in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 283 din 24 martie 2022, cu modificirile si completiirile ulterioare, se
modifici si se completeazi dupi cum urmeazi:

1. La articolul 2, alineatul (2) se modifica si va avea urmitorul cuprins:
»(2) Se desemneazd Comisia Nationald de Bioeticd a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
denumitd in continuare CNBMDM, organism independent fara personalitate juridics, care functioneazi
in cadrul Academiei de Stiinte Medicale, si efectueze analiza eticd si si emitd avize In sensul
Regulamentului. Componenta, modul de organizare si functionare al CNBMDM si reglementarea
aspectelor pentru asigurarea aplicirii prevederilor Regulamentului se aproba prin ordin al ministrului

sandtatii.”’




»(3) Academia de Stiinte Medicale asigurd secretariatul tehnic si functionarea CNBMDM.”

3. La articolul 5, alineatul (1) se modifica si va avea urmitorul cuprins:

»(1) Prin derogare de la prevederile art. 9 1it. b) din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei
Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte
normative, cu modificdrile si completirile ulterioare, ANMDMR si Academia de Stiinte Medicale
percep pentru evaluarea previzuti la cap. II si Il din Regulament un tarif unic in euro sau echivalentul
in lei la cursul Bancii Nationale a Roméniei la data plitii, compus din tarifele stabilite de catre fiecare
institutie pe baza metodologiilor proprii de calcul al acestora, care se aproba prin ordin al ministrului
sAnAtati.”

4. Dupi articolul 5, se introduce un nou articol, art. 5!, cu urmitorul cuprins:
»Art. 5! (1) Veniturile realizate din incasarea tarifului previzut la art. 5 alin, (1) pot fi utilizate de

Academia de Stiinfe Medicale pentru:

a) plata remuneratiei membrilor CNBMDM,;

b) plata remuneratiei expertilor externi contractati;

c} cheltuieli de natura bunurilor si serviciilor necesare pentru functionarea CNBMDM.
(2) Cuantumul remuneratiei membrilor CNBMDM si a expertilor externi contractati nu poate depisi
un procent de 70 % din veniturile realizate din incasarea tarifului previzut la art. 5 alin. (1) de catre
Academia de Stiinte Medicale.

ART. IIL - Ordonanti de urgenti a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea uner contributii
pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sinatitii, publicatd in Monitorul Oficial Nr. 680
din 26 septembrie 2011, ca modificarile 5i completirile ulterioare se modifici si se completeazi
dupi cum urmeaza:

1. Articolul 1 se modificii si va avea urmétorul cuprins:

»Art. 1 - (1) Detinétorii autorizatiilor de punere pe piati a medicamentelor, direct sau prin
reprezentantii legali ai acestora, au obligatia de a plati trimestrial pentru medicamentele incluse in
programele nationale de sénitate, pentru medicamentele cu sau fird contributie personali, folosite in
tratamentul ambulatoriuv pe bazi de prescriptie medicald prin farmaciile cu circuit deschis, pentru
medicamentele utilizate in tratamentul spitalicesc, precum si pentru medicamentele utilizate in cadrul
serviciilor medicale acordate prin centrele de dializd, suportate din Fondul national unic de asiguriri
sociale de sinatate si din bugetul Ministerului S&natatii, contribugiile trimestriale calculate conform
prezentei ordonante de urgenti.

(2) In intelesul alin. (1), medicamentele pentru care se suporti contributia trimestriala sunt cele puse
pe piat3 de cétre detindtorii autorizatiilor de punere pe piata in conditiile art. 704 din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sinatitii, republicatd, cu modificirile si completarile ulterioare.”

2. Articolul 2 se modifici si va avea urmitorul cuprins:
LArt. 2. In intelesul prezentei ordonante de urgenta, reprezentant legal este persoana juridici roméani
sav, dupa caz, dezmembramantul fird personalitate juridica al societitii care are administratia centrald
ori sediul principal in alte state membre ale Uniunii Europene sau in state apartinind Spatiului
Economic European, denumite in continuare state membre, Imputernicitdi de citre detinitorul
autorizatiei de punere pe piafd pentru a duce la indeplinire obligatiile legale previzute de prezenta
ordonanti de urgenta.”

3. La articolul 4, dupii alineatul (1) se introduce un nou alineat, alin. (1), cn urmitorul
cuprins:

,»(11) Detindtorii autorizatiilor de punere pe piati a medicamentelor previzuti la art. 1, ca;;e Iivi-sunt

inregistrafi ca platitori ai contributiei {rimestriale, au obligatia sd depuni la Casa National 1 ‘de ﬁﬁi'guran

de Santate datele de identificare ale persoanelor obligate la plata contributiei trimestriale, p
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lista medicamentelor pentru care se datoreazi contributia, in baza metodologiei si a formatului stabilit
prin ordin al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanitate.”

4. La articolul 4 alineatul (2%), al se modificii si va ava urmiitorul cuprins:
»(2") Detindtorii autorizaiilor de punere pe piatd a medicamentelor previzute la art. 1, inregistrati ca
platitori ai contributiei trimestriale, au obligatia si depuni la Casa Nationali de Asiguriri de Sanatate
lista actnalizatd a medicamentelor pentru care se datoreaza contributia trimestrial, pani la data de 15
inclusiv a lunii urmétoare Incheierii trimestrului pentru care se datoreazi contributia, potrivit ordinului
presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanitate mentionat la alin. (1').”

5. La articolul 4, dupi alineatul (3) se introduce un nou alineat, alin. (4), cu urmitorul
cuprins:
,-(4) Persoanele mentionate la alin. (1') au obligatia si se inregistreze fiscal la Agentia Nationald de
Administrare Fiscald ca platitori ai contributiei trimestriale prevazute la art. 1.”

6. Articolul 8 se modifica si va avea urmitorul cuprins:

»Art. 8 - (1) Pentru neachitarea la termenul previzut la art. 5 alin. (8) de catre detin#torii autorizatiilor
de punere pe piajd a medicamentelor a contributiei trimestriale previzute la art. 1 se datoreazi dobanzi
si penalitéti de intirziere, conform prevederilor Legii nr. 207/2015 privind Codul de proceduri fiscals,
cu modificarile si completarile ulterioare.

(2) Pentru detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor care nu isi indeplinesc
obligatiile prevézute ia art. 4, medicamentele pentru care defin autorizatie de punere pe piati se exclud
din Lista prefurilor de referin{d pe unitate terapeutici aferente medicamentelor - denumiri comerciale
din catalogul national al prefurilor medicamentelor autorizate de punere pe piati in Roménia
(CANAMED), aprobati prin ordin al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sénitate, elaborati
pe baza Listei cuprinzind denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii, cu sau fir contributie personals, pe bazi de prescriptie medicali, in sistemul de
asigurdri sociale de s@ndtate, aprobatd prin Hotirrea Guvernului nr. 720/2008 republicats, cu
modificirile §i completirile ulterioare, si din lista denumirilor comerciale si a preturilor de decontare
a medicamentelor care se acordd bolnavilor cuprinsi in cadrul programelor nationale de sinitate,
corespunzitoare denumirilor comune internationale (DCI) prevazute in sectiunea C2 a sublistei C din
anexa la Hotardrea Guvernului nr. 720/2008, republicati,cu modificérile §i completérile ulterioare, si
pot fi reincluse la o urmétoare editie a acestora in conditiile indeplinirii tuturor obligatiilor potrivit
prevederilor prezentei ordonante de urgenti.”

7. In cuprinsul art. 172 si art. 378, sintagma ,,detindtorii autorizatiilor de punere pe piati a
medicamentelor care sunt persoane juridice roméne, precum si detintorii autorizatiilor de punere pe
piatd a medicamentelor care nu sunt persoane juridice roméane, prin reprezentantii legali ai acestora” se
inlocuieste cu sintagma ,,detindtorii autorizatiilor de punere pe piati a medicamentelor, direct sau prin
reprezentantii legali ai acestora”.

ART. IV. - Legea nr. 136/2020 privind instituirea unor misuri in domeniul siinititii publice in
situatii de risc epidemiologic si biologic, republicati in Monitorul Oficial al Roméniei, partea I,
nr. 884 din 28.09.2020, cu modificirile si completirile ulterioare, se completeazi dupi cum

urmeazi:

1. Dupi articolul 6, se introduce un noun articol, art. 6, cu urmitorul cuprins:
,,01. Declararea, certificarea sau constatarea, dupé caz, a Incetérii situatiilor de risc epidemiologic si
biologic prevdzute la art. 6 se dispune de citre structura care a dispus instituirea acestora.*

’ 'rJ* "e W
ART. V.- Legea nr. 56/2021 privind suplimentele alimentare, publicati in Monitorul 614' Icig
Romiiniei, Partea I, nr. 332 din 1 aprilie 2021, se modxfica si se completeazi dupi cum rmea
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1. La articolul 1 Ia alineatul (2), litexele ¢) si f) se modifici si vor avea urmiitorul cuprins:
,»€) amestecuri de substante cu efect nufritional sau fiziologic, cu plante si/sau extracte
vegetale/animale si/sau produse ale stupului;
f) amestecuri de substante cu efect nutritional sau fiziologic, altele dect vitamine $i minerale, cu plante
si/sau extracte vegetale/animale gi/sau produse ale stupului;”

2. La articolul 1 alineatul (2), dup# litera f) se adaugi o noua literd, lit. g cu urmiitorul
cuprins:
,»g) amestecuri din oricare dintre ingredientele mentionate la lit. a)-f).”

3. La articolul 1, alineatul (3) se modifici §i va avea urmitorul cuprins:
»(3) Pentru amestecurile previzute la alin. (2) lit. ¢) - g) pot fi utilizate ca ingrediente plantele care sunt
incluse in lista previzuti la art. 8, alin. (1), lit. b).”

4. La articolul 2, literele ¢), g} si h) se modifica si vor avea urmitorul cuprins:
,»€) substante cu efect nutritional sau fiziologic, altele decat vitamine i minerale — macronutrientii,
aminoacizii, enzimele, microorganisme vii, fibrele alimentare, acizii grasi esentiali, plante, alge,
licheni, ciuperci, precum si uleiurile esentiale ale acestora, extractele vegetale si/sau extractele animale,
alimente noi autorizate, incluse in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al comisiei de
stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al
Parlamentului European §i al Consiliului privind alimentele noi;
g) notificare - instiintarea autoritétii competente privind intentia de punere pe piati a unui supliment
alimentar;
h) certificat de notificare - act administrativ eliberat de cétre Institutul National de Sanitate Publica,
prin structurile sale, In termen de 15 zile lucratoare de la data notificérii produsului, conform normelor
tehnice pentru fabricarea, comercializarea si utilizarea suplimentelor alimentare, care se aprobi prin
hotirire a Guvernului;”

5. La articolul 3, alineatul (2) se modifici si va avea urmiitorul cuprins:
,,(2) Modificirile privind calitatea si/sau compozitia suplimentelor alimentare impun o noui notificare
a produsului, cu eliberarea unui nou certificat de notificare.

6. La articolul 3, dupi alineatul (2) se adaugi un nou alineat, alin. (3), care va avea
urmiitorul cuprins:
,»(3) Certificatul de notificare se anuleazi daci suplimentul alimentar pericliteazi sinitatea umani sau
dacd in compozitia acestuia sunt substante interzise sau retrase prin acte normative intracomunitare
ulterior eliberdrii Certificatului de notificare.”

7. La articolul 5, alineatele (1) $i (6) se modifica si vor avea urmitorul cuprins:
,»(1) Suplimentele alimentare care confin ingredientele prevazute la art. 1 alineatul (2) literele a) - b} se
notificd la Institutul National de Sanétate Publicd, prin transmiterea unei cereri de notificare tipizate,
insotitd de modelul etichetei pentru produsul in cauzi, inclusiv eticheta originala si specificatia tehnici
a produsului, depuse in format letric sau in format electronic. Dupd analiza dosarului de notificare,
pentru produsele conforme cu prevederile prezentei legi, Institutul National de Sanitate Publicd emite

certificatul de notificare.”’

------------------

(6) Suphmentele alimentare care contin ingredientele prevazute la art. 1 alineatual (2) literele c) - g} se
notificd la Institutul National de S#nétate Publici, pe baza dosarului de notificare depus in fonnﬁlem g

sau format electronic. Dupé analiza dosarului de notificare, pentru produsele conforme cu g
prezentei legi, Institutul National de Sanitate Publicd emite certificatul de notificare.” '
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8. La articolul 5, alineatul (2) se abrogi.

9. La articolul 6, alineatul (1) se modifica si va avea urmiitorul cuprins:
»(1) Suplimentele alimentare prevézute la art. 1 alin. (2) notificate intr-un alt stat membru din Uniunea
Europeand si/sau Spatiul Economic European pot fi puse prima dati pe piata din Roménia prin
notificare la Institutul National de S&n#tate Publicd, prin transmiterea unei cereri de notificare tipizate,
insotita de un model al etichetei produsului in limba roména, inclusiv eticheta originali si declaratia de
recunoagtere reciprocd, In conformitate cu prevederile Regulamentulni (UE) nr. 515/2019 al
Parlamentului European si al Consiliului din 19 martie 2019 privind recunoasterea reciprocd a
mérfurilor comercializate in mod legal in alt stat membru si de abrogare a Regulamentului (CE) nr.
764/2008. In urma analizei documentelor, Institutul National de Sanitate Publici elibereaza certificatul

de notificare.

10. La articolul 7 alineatele (4) si (5) se modificii si vor avea urmitorul cuprins:
»(4) Fird a prejudicia prevederile Regulamentului (UE) Nr. 1169/2011 privind informarea
consumnatorilor cu privire la produsele alimentare, eticheta suplimentelor alimentare trebuie si contini
urmétoarele indicatii:
a) numele categoriilor de nutrienti sau substante care caracterizeazi produsul sau o indicare a
naturii acestor nutrienti sau substante;
b) portia zilnicd recomandati;
¢) un avertisment impotriva depasirii portiei zilnice recomandate;
d) unavertisment privind evitarea utilizirii suplimentelor alimentare ca Inlocuitor pentru un regim
alimentar variat;
e) un avertisment care s indice cd produsele respective nu trebuie lasate la indeména copiilor
mici.”
(5) Comunicirile comerciale pentru promovarea suplimentelor alimentare vor respecta prevederile
prezentei legi si ale actelor normative privind publicitatea; in comunicérile comerciale pentru
promovarea suplimentelor alimentare se vor utiliza exclusiv informafiile prezente pe eticheta
suplimentului alimentar, analizate In cadrul procedurii de certificare a notificarii de cétre Institutul
National de Sanétate Publica, in conformitate cu prevederile legislatiei nationale/europene in vigoare.”

11. La articolul 8, alineatul (2) se modificii si va avea urmaitorul cuprins:
,,(2) Ministerul Sanétatii, conform prevederilor art. 1 alin. (2), afiseazi si actualizeza lunar pe site-ul
propriu lista suplimentelor alimentare notificate de cétre Institutul Natlonal de Sanatate Publica”.

12. Articolul 14, alineatul (3) se abrogi.

13. La articolul 15, alineatul (1) se modifica si va avea urmitorul cuprins:
,,Art. 15 - (1) Ministerul Sanatatii elaboreazi normele tehnice pentru fabricarea, comercializarea si
utilizarea suplimentelor alimentare, care se aproba prin hotirére a Guvernului.”

ART.VL - La articolul 67 din Ordonan{a de urgenti a Guvernului nr. 144/2008 privind
exercitarea profesiei de asistent medical generalist, a profesiei de moasa si a profesiei de asistent
medical, precum si organizarea si functionarea Ordinului Asistentilor Medicali Generalisti,
Moaselor si Asistentilor Medicali din Roménia, publicati in Monitorul Oficial, Partea I, nr. 785
din 24 noiembrie 2008, cu modificirile si completirile ulterioare, dupi alineatul (1) se introduc
douii noi alineate, alin. (1") si (1»), cu urmiitorul cuprins:

»(1) Ministerul S&n#titii poate desemmna observatori la procesul electoral din cadrul (}J{ d:m
Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicaki. [k



(1%) Conditiile si metodologia de desemnare a observatorilor previzuti la alin. (1!) se aprobi prin ordin
al ministrului sanatagii.”

ART. VIL - Dispozitiile art. IV din Ordonanta de urgenti a Guvernului nr. 180/2020 pentru
modificarea si completarea Legii nr. 136/2020 privind instituirea unor misuri in domeniul sinitatii
publice in situatii de risc epidemiologic si biologic, a Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 158/2005
privind concediile si indemnizatiile de asigurdri sociale de sinatate, precum si pentru stabilirea unor
mdsuri cu privire la acordarea concediilor medicale, cu modificirile ulterioare, precum si cele ale art,
13 din Ordonanta de urgenti a Guvermnului nr. 3/2021 privind unele misuri pentru recrutarea si plata
personalului implicat in procesul de vaccinare impotriva COVID-19 si stabilirea unor misuri in
domeniul s#nétatii, cu modificdrile si completirile ulterioare, se aplicd pentru situatiile de risc
epidemiologic si biologic, reglementate potrivit dispozitiilor Legii nr. 136/2020 privind instituirea unor
masuri in domeniul sinititii publice In situatii de risc epidemiologic si biologic, republicats, cu
modificérile si completarile ulterioare.

ART. VIIL. Disporzitii finale

(1) Dispozitiile art. 280 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanitatii,
republicats, cu modificarile si completirile ulterioare, astfel cum acestea au fost modificate prin
prezenta ordonants de urgentd, intr3 Tn vigoare la data de 1 ianuarie 2024.

(2) Normele tehnice pentru fabricarea, comercializarea si utilizarea suplimentelor alimentare previzute
la art. 2 lit. h) si art. 15 alin. (1) din Legea nr. 56/2021 privind suplimentele alimentare se aprobd in
termen de 90 de zile zile de la data intrérii in vigoare a prezentei ordonante de urgenta.

(3) Ordinul ministrului sdndtatii previzut la art. 465 alin. (3), art. 550 alin. (3), art. 640 alin. (3) din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinététii, republicats, cu modificarile si completirile
ulterioare i la art. 67 alin. (1?) din Ordonanta de urgents a Guvernului nr. 144/2008 privind exercitarea
profesiei de asistent medical generalist, a profesiei de moagi si a profesiei de asistent medical, precum
st organizarea $i functionarea Ordinului Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor §i Asistentilor
Medicali din Roménia, cu modificérile si completirile ulterioare se aproba in termen de 30 de la data
intrarii in vigoare a prezentei ordonante de urgents si se publici in Monitorul Oficial al Roméniei,
Partea L.

(4) Prevederile art. 875 alin. (1) lit. z, ac), af) si ag) si art. 935 alin. (1) lit. c) si h) din Legea nr. 95/2006,
republicati, cu modificérile §i completérile ulterioare intrd in vigoare la 30 de zile de la data intrérii in
vigoare a prezentei ordonante de urgenti.

(5) Prevederile art, 933 alin. (1) lit. 1) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificirile si completarile
ulterioare intrd in vigoare in termen de 1 an de la data intréirii in vigoare a prezentei ordonante de
urgenta.

(6) La data intrérii in vigoare a prezentei ordonante de urgentd se abrogi Ordonanta de urgenti a
Guvernului nr. 68 din 29 iunie 2021 privind adoptarea unor mésuri pentru punerea in aplicare a cadrului
european pentru eliberarea, verificarea si acceptarea certificatului digital al Uniunii Europene privind
COVID pentru a facilita libera circulatie pe durata pandemiei de COVID-19, publicata in Monitorul
Oficial nr. 1.263/28.12.2022, cu modificarile si completirile ulterioare.
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