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ORDONANTA DE URGENTA Nr. 88
din 20 octombrie 2023

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 sanatatii

Publicata in: Monitorul Oficial Nr. 963 din 24 octombrie 2023

*) Nota importanta:
Pentru intrarea in vigoare a ordonantei de urgenti, a se vedea prevederile art. IX.

Avand in vedere necesitatea reglementarii procesului de contractare si de derulare a relatiilor contractuale
cu casele de asigurari de sanatate pentru programele nationale de sandtate curative, astfel incat acestea sa
cuprinda si furnizorii de servicii conexe actului medical pentru persoanele cu tulburari din spectrul autist, in
caz contrar fiind in imposibilitatea incheierii contractelor pentru servicii conexe pentru aceste persoane,
implicit pentru asigurarea controlului deruldrii relatiilor contractuale, ceea ce ar avea ca rezultat
imposibilitatea punerii in aplicare a dispozitiilor Legii nr. 58/2022 pentru modificarea Legii nr. 151/2010
privind serviciile specializate integrate de sanatate, educatie si sociale adresate persoanelor cu tulburari din
spectrul autist si cu tulburari de sanatate mintala asociate i pentru modificarea si completarea Legii nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,

tinind cont de necesitatea actualizirii prevederilor art. 140! - 1403, a art. 1407 si a art. 140'° - 14013 din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare, precum si de punerea in acord a acestora cu prevederile legale existente in cadrul altor acte
normative, in vederea elaborarii normelor de aplicare a art. 140% lit. b) din acelasi act normativ,

tinand seama ca fard normele de aplicare a titlului V! din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare, nu sunt posibile organizarea si functionarea caravanelor medicale si, implicit,
acordarea serviciilor medicale in cadrul asistentei medicale mobile,

avand 1n vedere carenta serviciilor de asistentd medicala primara si de specialitate in zonele rurale, izolate
si greu accesibile fatd de care organizarea caravanelor medicale ar crea un minim acces la servicii medicale
populatiei din aceste zone si in mod deosebit populatiei vulnerabile,

luand 1n calcul importanta preventiei si rolul deosebit al caravanei medicale prin care pot fi organizate
campanii de depistare precoce, respectiv screeninguri pentru patologii in faze incipiente, care pot face posibila
recuperarea pacientului cu costuri mult mai reduse, crescandu-se astfel speranta de viata a populatiei din
aceste zone,

avand in vedere asumarea prin Planul national de redresare si rezilientd al Romaniei, denumit in
continuare PNRR, respectiv Ghidul beneficiarului aferent componentei C12 - Sanatate, investitia 1
Dezvoltarea infrastructurii medicale prespitalicesti, investitia specifica I1.2 Unitati medicale mobile
(Caravane),

luand 1n considerare necesitatea armonizarii prevederilor Legii nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si
completarile 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 invatamantului superior nr. 199/2023, cu modificarile ulterioare, in sensul reglementarii
conditiilor privind integrarea clinica a personalului didactic medico-farmaceutic in cadrul structurilor aferente
desfasurarii activitatilor medicale si asigurarii cadrului legislativ privind infiinfarea spitalelor universitare, a
unitatilor medicale ambulatorii, inclusiv stomatologice, si a cabinetelor de specialitate universitare de catre
institutiile de invatamant superior de stat acreditate, unitati sanitare care vor contribui la cresterea
performantelor in domeniul cercetarii si acordarii serviciilor de sanatate,

avand in vedere lipsa acuta de personal de specialitate medico-sanitar care sa ocupe functiile specifice
comitetului director din cadrul spitalului public si pentru a nu crea disfunctionalititi in asigurarea conducerii
institutiilor medicale 1n care acestea se regasesc,

tinand cont de necesitatea reglementarii includerii Sistemului Integrat de Management in Sistemul de
Asigurari Sociale de Sanatate (SIMSASS) in Platforma informatica din asigurarile de sanatate (PIAS), sistem
dezvoltat din fonduri europene, in caz contrar nefiind asigurata baza legala pentru implementarea instrumentului
pentru suport operational pe baza caruia vor putea fi realizate noile politici publice in domeniul sanatatii, si
care va consolida capacitatea institutionald a Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, denumitad in
continuare CNAS, de a comunica rapid si eficient cu asiguratii si institugiile care alimenteaza cu date sistemul
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de asigurari sociale de sanatate, intrucat CNAS urmeaza sa intreprindd demersurile necesare pentru punerea in
aplicare a obiectivului specific din PNRR pentru investitia I3.1 - Redimensionare, standardizare si optimizare
a Platformei informatice din asigurarile de sanatate (PIAS) din cadrul pilonului II: Transformare digitala -
componenta 7: Transformare digitala, investitia: 13. Realizarea sistemului de eHealth si telemedicina, iar lipsa
reglementarii conduce la neasigurarea sustenabilitafii investitiei,

in considerarea necesitatii asigurarii concordantei dispozitiilor legale in ceea ce priveste respectarea
destinatiei precise si exacte a fondurilor alocate prin lege in bugetul Fondului national unic de asigurari
sociale de sanatate, denumit in continuare FINUASS, tinand cont ca 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 1n sarcina CNAS si a caselor de asigurari de sdndtate ar avea consecinte financiare
asupra bugetului Fondului national unic de asigurari sociale de sanatate, ceea ce ar conduce la afectarea
sumelor decontate pentru asistenta medicald, cu impact negativ direct asupra stirii de séndtate a pacientilor,

pentru a evita erori privind medicatia si interventiile necesare pacientilor, este necesarda completarea
informatiilor si datelor care sunt cuprinse in modulul "Sumar de urgentd" din cadrul dosarului electronic de
sanatate al pacientului, in sensul reglementarii faptului ca acesta cuprinde si informatii aferente intregii vieti a
pacientului, referitoare la bolile cronice diagnosticate, in caz contrar existand risc de malpraxis, ceea ce ar
putea avea un impact negativ major asupra vietii pacientilor,

luand 1n considerare necesitatea de a raspunde, in regim de urgenta, la multiplele sesizdri din partea
profesionistilor, precum si a reprezentantilor patronatelor din domeniului sanatatii, cu privire la lipsa de
transparenta pe parcursul procesului electoral desfasurat in cadrul colegiilor profesionale reprezentate prin
Colegiul Medicilor din Romania, denumit in continuare CMR, Colegiul Medicilor Stomatologi din Romania,
denumit in continuare CMSR, Colegiul Farmacistilor din Romania, denumit in continuare CFR, si Ordinul
Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali din Roméania, denumit in
continuare OAMMR, prin adoptarea unor masuri legislative in sensul desemnarii, prin ordin al ministrului
sanatatii, a unor observatori care sa asigure legalitatea si transparenta pe tot parcursul procesului electoral,

pentru asigurarea evaludrii Tn vederea autorizarii de punere pe piatd a medicamentelor prezentate cu cerere
"hibrid" (mixtd), precum si pentru asigurarea accesului pacientilor la medicatie, se impune definirea
medicamentului hibrid.

In scopul asigurarii respectirii obligatiei statului roman de a adopta masurile necesare aplicarii
Regulamentului 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
siguranta care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman, act normativ cu aplicabilitate directa in toate
statele membre,

avand 1n vedere necesitatea adoptarii de urgenta la nivel national a dispozitiilor legale prin care sa fie creat
cadrul juridic adecvat, pentru ca Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, in calitate de autoritate competenta, sa poata sa obtina din Sistemul national de verificare a
medicamentelor informatiile cu privire la elementele de sigurantd 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 si a unor sanctiuni eficace, proportionale si disuasive in cazul
incdlcarii acestora, pentru a se evita grave atingeri aduse sanatatii publice generate de falsificarea
medicamentelor de uz uman si pentru asigurarea trasabilitatii, in considerarea faptului ca 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 si
care se emit doar in situatii de urgenta atunci cand pe piata sunt puse cantitdti insuficiente de medicamente
necesare la nivelul intregului teritoriu al Romaniei, situatia actuala ar ingreuna procurarea de medicamente in
cazurile unor nevoi speciale urgente si punerea pe piata in Romania a noilor tratamente autorizate la nivel
centralizat in lipsa reglementdrii aspectelor legate de plata tarifelor pentru introducerea in Nomenclatorul
medicamentelor de uz uman, ceea ce poate duce la cresterea semnificativa a prejudiciului constatat,
impunandu-se clarificarea urgentd a aspectelor mai sus mentionate, in conditiile dificultatilor din ce in ce mai
mari de a asigura aprovizionarea continud cu medicamentele necesare pacientilor la nivel european.

Intrucat s-a constatat ca aplicarea prevederilor art. 875 din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile
si completdrile ulterioare, este insuficienta si sunt necesare masuri de naturd sd incurajeze conformarea la
obligatiile legale de a asigura cu prioritate necesarul de medicamente pentru pacientii romani si avand in
vedere numeroasele cazuri de comercializare a medicamentelor de catre persoane neautorizate, fata de care nu
au putut fi luate masuri sanctionatorii, dar si pentru asigurarea in permanenta de catre distribuitorul angro a

pagina 2/15 Data print: 10/27/2023



ORDONANTA DE URGENTA Nr. 88 din 20 octombrie 2023

Text extras din aplicatia Eurolex dezvoltatd de G&G Consulting SRL

unei game adecvate de medicamente care sa raspunda necesitatilor pacientilor,

in considerarea faptului ca exista situatii in care interzicerea dispozitivelor medicale aflate 1n utilizare ar
putea conduce la punerea in pericol a vietii si sanatatii pacientilor, fiind nevoie de implementarea unor
standarde Tnalte de calitate si sigurantd pentru dispozitivele medicale, asigurandu-se astfel un nivel inalt de
protectie a sandtatii si sigurantei pacientilor, a utilizatorilor si a altor persoane,

avand 1n vedere faptul cad in cazul in care nu se stabileste o perioada de tranzitie pentru conformarea cu
prevederile art. 933 alin. (1) lit. k) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare, pentru dispozitivele medicale puse in functiune si aflate in utilizare anterior intrarii in vigoare a
termenului prevazut la art. V alin. (3) din Ordonanta Guvernului nr. 37/2022 pentru modificarea si completarea
Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii si a Legii nr. 227/2015 privind Codul fiscal, precum si
stabilirea unor alte masuri in domeniul sanatatii, aprobatd cu modificéri si completari prin Legea nr. 328/2022,
vor fi consecinte negative asupra activitatii unitatilor sanitare si de aceea este necesara asigurarea conformarii
la prevederile legale in vigoare pentru dispozitivele medicale puse in functiune si aflate in utilizare, astfel
asigurand eliminarea riscului de a se afla in folosinta sau de a fi introduse pe piata dispozitive medicale
falsificate si pentru a evita grave atingeri aduse sandtatii publice generate de falsificarea acestora, ceea ce
constituie o situatie extraordinara, a carei reglementare nu poate fi amanata.

In considerarea faptului ca lipsa unei interventii legislative imediate privind stabilirea unor masuri in
domeniul stabilirii preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman are ca efect crearea unei stari de
incertitudine juridica si, in absenta unui cadru legal adecvat, pot sa apara consecinte negative in ceea ce
priveste disponibilitatea pe piata din Roménia a unor medicamente, existand chiar riscul retragerii de pe piata
a unor categorii de medicamente identificate sub forma de "gaz medicinal",

pentru asigurarea neintreruptd a accesului pacientilor romani la aceste medicamente esentiale si eliminarea
oricaror disfunctionalitati in asigurarea aprovizionarii pietei din Romania cu medicamente din categoria
gazelor medicinale,

tindnd cont ca accesul la informatie oficiala, actualizata, standardizata si lipsita de echivoc reprezintda un
aspect esential pentru legalitatea, predictibilitatea, celeritatea si transparenta demersurilor cu caracter
normativ $i cd absenta promovarii in regim de urgentda a modificarilor legislative din domeniul medicamentului
poate avea consecinte negative asupra beneficiului public prin crearea unor situatii de intdrziere in aprobarea
preturilor maximale si, implicit, pentru punerea efectiva pe piata din Romania a medicamentelor in stocuri
adecvate si continue, situatie de naturd a aduce grave prejudicii cu efecte pe termen lung asupra sanatatii
populatiei,

avand 1n vedere necesitatea punerii 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, care reglementeaza desfasurarea studiilor clinice in Roméania, de care pot beneficia pacientii din
Roménia si cu implicatii economice pentru unitatile sanitare care deruleaza astfel de studii clinice,

in scopul preintdmpinarii declansérii unei actiuni in constatarea neindeplinirii obligatiilor de stat membru
privind obligatiile de plata a contributiei trimestriale clawback in cazul detinatorilor de autorizatii de punere
pe piata a medicamentelor din alte state membre,

luand 1n considerare necesitatea asigurarii claritatii si predictibilitatii fara nicio discriminare a prevederilor
prin intermediul cdrora se reglementeaza obligatia pldtii unei contributii trimestriale pentru medicamentele
care se suportd din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate,

tinand cont de faptul ca 1n cuprinsul Legii nr. 136/2020 privind instituirea unor masuri in domeniul sanatatii
publice 1n situatii de risc epidemiologic si biologic, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare,
sunt prevazute expres situatiile de risc epidemiologic si biologic pentru care se instituie masurile prevazute de
aceastd lege, fara ca in cuprinsul acestui act normativ sa fie prevazutd si modalitatea de incetare a acestor
situatii de catre entitatile prevazute la art. 6,

in considerarea faptului ca se impune pentru acuratetea normei juridice si cu precadere pentru
predictibilitatea acesteia si respectarea principiului simetriei juridice, conform careia subiectul de drept care
are capacitatea, calitatea si dreptul de a hotari tot acela s fie si cel care decide declararea, certificarea sau
constatarea, dupa caz, a incetdrii situatiilor de risc epidemiologic si biologic prevazute la art. 6 din Legea nr.
136/2020, republicata, cu modificarile si completdrile ulterioare,

tinand cont de faptul ca 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 1n vedere necesitatea corelarii 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
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apropierea legislatiilor statelor membre privind suplimentele alimentare, reglementari ce sunt necesar a fi
instituite prin acte normative de nivel primar,

avand 1n vedere incetarea situatiei de risc epidemiologic si biologic generate de pandemia de COVID-19, se
impune interventia normativa de urgenta in sensul abrogarii obligatiei caselor de asigurari de sanatate de a
deconta serviciile de monitorizare si testare a persoanelor asigurate, in caz contrar subzistand obligatia de a
deconta aceste servicii din bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de sandtate, dar intrucat mai pot
aparea situatii de risc epidemiologic si biologic fatd de care sistemul de asigurari sociale de sanatate trebuie
sa fie pregatit, se impune adaptarea cu caracter general a reglementérilor, astfel incat acestea sa fie aplicabile
numai in situatiile rezultate din aplicarea Legii nr. 136/2020 privind instituirea unor masuri in domeniul
sdnatatii publice in situatii de risc epidemiologic si biologic, republicatd, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Luand in considerare faptul ca in timpul pandemiei de COVID-19 s-au 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-19 pentru a facilita libera circulatie pe durata pandemiei de
COVID-19,

intrucat, potrivit prevederilor art. 17 din Legea nr. 24/2000 privind normele de tehnicd legislativa pentru
elaborarea actelor normative, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, in vederea asanarii
legislatiei active, in procesul de elaborare a proiectelor de acte normative se va urmari abrogarea expresa a
dispozitiilor legale cazute in desuetudine sau care inregistreaza aspecte de contradictorialitate cu
reglementarea preconizata,

in considerarea faptului ca toate elementele mai sus prezentate vizeaza interesul public general si constituie
situatii de urgentd si extraordinare, a caror reglementare nu mai poate fi amanata, se impune adoptarea de
masuri imediate pe calea ordonantei de urgenta.

In temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Roméniei, republicata,

Guvernul Roméniei adopti prezenta ordonanta de urgenta.

Art. I - Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii, republicata in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se
completeaza dupa cum urmeaza:

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

"f) coordoneaza, din punct de vedere stiintific si metodologic, reteaua de asistentd medicala si farmaceutica,
prin comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii, precum si prin subcomisii si grupurile tehnice de lucru
multidisciplinare;".

2. La articolul 53, alineatele (3) - (5) se modifica si vor avea urmétorul cuprins:

"(3) Relatiile dintre furnizorii de servicii medicale, servicii conexe actului medical pentru persoane cu
tulburari din spectrul autist, medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale si altele asemenea si casele
de asigurari de sdndtate, pentru implementarea programelor nationale de sdndtate curative, sunt de naturd
civila, reprezinta actiuni multianuale si se stabilesc si se desfisoara pe bazi de contract. In situatia in care este
necesara modificarea sau completarea clauzelor, acestea sunt negociate si stipulate in acte aditionale.

(4) Furnizorii de servicii medicale, servicii conexe actului medical pentru persoane cu tulburari din spectrul
autist, medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale si altele asemenea incheie cu casele de asigurari
de sanatate contracte pe baza modelelor de contracte prevazute in normele tehnice de realizare a programelor
nationale de s@ndtate curative, in cuprinsul carora pot fi prevazute si alte clauze suplimentare, negociate, in
limita prevederilor legale in vigoare.

(5) Sanctiunile pentru nerespectarea obligatiilor contractuale de cétre furnizorii de servicii medicale,
servicii conexe actului medical pentru persoane cu tulburari din spectrul autist, medicamente, materiale
sanitare, dispozitive medicale si altele asemenea, cuprinse in contractele incheiate cu casele de asigurdri de
sanatate, se stabilesc prin hotararea Guvernului prevazuta la art. 51 alin. (4)."

3. La articolul 135 alineatul (1), litera e) se modifica si va avea urmétorul cuprins:

"e) unitafi medicale ambulatorii ale institutiilor de Tnvatamant superior de stat acreditate care au 1n structura
facultdti de medicina sau stomatologie, definite ca ambulatorii universitare."

4. Articolul 140! se modifica si va avea urmétorul cuprins:

"Art. 140" - (1) Obiectul prezentului titlu il constituie reglementarea domeniului asistentei medicale mobile.

(2) Asistenta medicala mobila are ca scop furnizarea de servicii medicale si conexe actului medical,
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preventive, profilactice si curative, in regim mobil.

(3) Asistenta medicald mobila poate fi organizata cu prioritate in zone izolate, greu accesibile, cu acoperire
deficitara a serviciilor de sanatate.

(4) Serviciile de asistenta medicala mobila sunt furnizate atat persoanelor asigurate, cat si persoanelor
neasigurate sau neinscrise pe listele de capitatie ale unui medic de familie, celor care nu au documente de
identitate.

(5) Serviciile de asistentd medicald mobila sunt furnizate cu prioritate femeilor gravide si copiilor."

5. Articolul 1402 se modifica si va avea urmétorul cuprins:

"Art. 1402 - In intelesul prezentului titlu, expresiile de mai jos au urmatoarele semnificatii:

a) cabinet medical mobil - structurd medicala mobila organizata pe un autovehicul special amenajat, cu
dotari minime, care se deplaseaza in teritoriu impreuna cu personalul medical, in vederea acordarii serviciilor
medicale generale si de specialitate;

b) unitate medicald mobild - structura medicala mobila care cuprinde doud sau mai multe cabinete
medicale mobile, cu anumite facilitdti, organizate pe un autovehicul special amenajat cu dotari minime, care se
deplaseaza in teritoriu impreuna cu personalul medical, in vederea acordarii serviciilor medicale generale si
de specialitate;

c) caravand medicald - ansamblul personalului medical care se deplaseaza cu echipamente medicale in
zone cu acoperire deficitarad a serviciilor de sanatate, pentru servicii medicale preventive si curative."

6. Articolul 140° se abroga.

7. Articolul 140* se modifica si va avea urmétorul cuprins:

"Art. 140 - In cadrul asistentei medicale mobile se acorda servicii medicale prin:

a) cabinete si unitati medicale mobile organizate potrivit normelor de aplicare a prezentului titlu, aprobate
prin ordin al ministrului sanatatii;

b) caravane medicale, organizate in cladiri cu autorizatie sanitara de functionare conform normelor de
aplicare a prezentului titlu, aprobate prin ordin al ministrului sanatatii."

8. Articolul 1407 se modifici si va avea urméatorul cuprins:

"Art. 1407 - Asistenta medicald mobila se asigura de medici specialisti care pot avea in coordonare medici
rezidenti si studenti din domeniul sanatatii. Medicii specialisti pot colabora cu alte categorii de personal
medical, cu persoane autorizate pentru furnizarea serviciilor conexe actului medical prevazute la art. 1 alin. (2)
din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 83/2000 privind organizarea si functionarea cabinetelor de libera
practica pentru servicii publice conexe actului medical, aprobatd cu modificari prin Legea nr. 598/2001, cu
modificarile si completarile ulterioare, asistenti medicali comunitari, mediatori sanitari si personal medical
din cadrul organizatiilor neguvernamentale care desfasoara activitati in domeniul sanatatii."

9. Articolul 140'° se modifica si va avea urméatorul cuprins:

"Art. 14010 - (1) Alaturi de medicii specialisti prevazuti la art. 140, asistenta medicald mobila poate fi
asiguratd si de catre urmatoarele categorii de personal:

a) medici stomatologi;

b) farmacisti;

c) asistenti medicali, cu respectarea competentelor prevazute in Ordonanta de urgenta 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 Romania, aprobata cu modificari prin Legea nr. 53/2014, cu modificarile si
completarile ulterioare, asistenti de farmacie;

d) furnizori de servicii conexe actului medical, astfel cum sunt prevazuti la art. 1 din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 83/2000, aprobatd cu modificari prin Legea nr. 598/2001, cu modificarile si completarile
ulterioare;

¢) moase care isi desfasoara activitatea in regim salarial si/sau independent, aflate in colaborare cu medicul
specialist Tn medicina de familie sau cu medicul specialist in obstetrica-ginecologie, conform competentelor
prevazute la art. 7 din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 144/2008, aprobata cu modificari prin Legea nr.
53/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

(2) Inrealizarea activitatilor de asistentd medicala mobila mai pot fi implicati asistenti sociali/tehnicieni in
asistentd sociald pentru mobilizarea populatiei din zond in scopul participarii acesteia la astfel de servicii
medicale.

(3) Toate categoriile de personal implicat in asistenta medicala mobila trebuie sa aiba drept de libera
practica."
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10. Articolele 140! - 140!7 se abroga.

11. La articolul 165, alineatul (1!) se modifici si va avea urmétorul cuprins:

"(1") Personalul didactic medico-farmaceutic din institutiile de Tnvatamant superior acreditate care au in
structurd facultiti de medicind, stomatologie sau farmacie beneficiazd de integrare clinica in unitatile si
institutiile din subordinea, coordonarea sau sub autoritatea Ministerului Sanatatii, in unitatile medicale din
subordinea ministerelor si institutiilor cu retea sanitard proprie, in unitétile si institutiile medicale din
subordinea autoritatilor administratiei publice locale, in spitalele si ambulatoriile universitare aflate in
subordinea institutiilor de invatamant superior acreditate care au in structura facultati de medicina,
stomatologie sau farmacie, precum si in spitale si cabinete private. De aceleasi prevederi beneficiaza si
medicii §i farmacistii specialisti/primari care au calitatea de asistenti universitari pe perioada determinatd, pe
perioada cat au aceastd calitate. Ministerul Sanatatii va aduce in concordanta structurile aferente in vederea
asigurarii normelor de integrare clinica."

12. La articolul 169, dupa alineatul (4') se introduce un nou alineat, alin. (4?), cu urmétorul cuprins:

"(42) In subordinea institutiilor de invatamant superior de stat acreditate care au in structura facultiti de
medicind sau stomatologie se pot infiinta spitale clinice publice care asigura asistentd medicala si desfiasoara
activitate de Tnvatamant medical, cercetare stiingifica medicala si de educatie medicala continua (EMC)."

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

"h) spitalul clinic - spitalul care are in componenta sectii/compartimente clinice care asigura asistenta
medicala si desfisoara activitate de invatdmant, cercetare stiintifica medicala si de educatie medicala continua
(EMC), avand relatii contractuale sau fiind infiintat de o institutie de invatamant medical superior acreditata.
Institutele, centrele medicale si spitalele de specialitate care au in componenta o/un sectie/compartiment
clinic(a) sunt spitale clinice. In spitalele clinice publice cu sectii/compartimente clinice, baza clinica de
invatamant medical se pune gratuit la dispozitia institutiilor publice de invatamant medical superior acreditate.
Pentru activitatea medicala, diagnostica si terapeutica, personalul didactic este in subordinea administratiei
spitalului, in conformitate cu prevederile contractului de munca;".

14. La articolul 172, alineatul (7) se modifica si va avea urmétorul cuprins:

"(7) Structura organizatorica, reorganizarea, restructurarea, schimbarea sediului si a denumirilor pentru
spitalele publice din reteaua proprie a altor ministere si institutii publice cu retea sanitard proprie se aproba
prin ordin al ministrului, respectiv prin act administrativ al conducatorului institutiei, la propunerea
managerului spitalului, cu avizul Ministerului Sanatatii."

15. La articolul 178 alineatul (1), litera a) se modifica si va avea urmitorul cuprins:

"a) exercitarea oricaror alte functii salarizate, nesalarizate sau/si indemnizate, cu exceptia functiilor sau
activitatilor in domeniul medical 1n aceeasi unitate sanitard, a activitatilor didactice, de cercetare stiintifica,
de creatie literar-artistica si a functiilor sau activitatilor din cadrul comisiilor de specialitate ale Ministerului
Sanatatii, cu respectarea prevederilor lit. b) si alin. (6);".

16. La articolul 185, alineatele (7), (7') si (14) se modifici si vor avea urmétorul cuprins:

"(7) In sectiile clinice, laboratoarele clinice si serviciile medicale clinice, functia de sef de sectie, sef de
laborator si sef de serviciu medical se ocupa de catre cadrul didactic universitar medical cu gradul cel mai
mare de predare, la propunerea senatului universitatii in care se afla institutia de invatamant medical superior,
cu avizul managerului.

(7Y In sectiile clinice, laboratoarele clinice si serviciile medicale clinice, functia de sef de sectie, sef de
laborator si sef de serviciu medical pentru care nu se poate aplica procedura prevazuta 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 ocupd prin concurs organizat conform prevederilor alin. (1).

(14) In unitatile sanitare publice, profesorii universitari, medicii membri titulari si membri corespondenti ai
Academiei de Stiinte Medicale si ai Academiei Romane, medicii primari doctori 1n stiinte medicale pot ocupa
functii de conducere care fac parte din comitetul director al spitalului public sau functii de sef de sectie pana
la varsta de 70 de ani, cu avizul consiliului de administratie al spitalului si cu aprobarea managerului, dupa
caz."

17. La articolul 280, alineatul (2) se modifica si va avea urméitorul cuprins:

"(2) CNAS organizeaza si administreaza Platforma informatica din asigurarile de sanatate - de interes
national si utilitate publica - care cuprinde: sistemul informatic unic integrat, sistemul national al cardului de
asigurari sociale de sanatate, sistemul national de prescriere electronica si sistemul dosarului electronic de
sandtate al pacientului care cuprinde datele si se constituie in conditiile stabilite prin titlul IX!, precum si
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sistemul integrat de management in sistemul de asigurari sociale de sdndtate, asigurand interoperabilitatea
acesteia cu solutiile de e-Sanatate la nivel national, in conditiile legii, pentru utilizarea eficientd a
informatiilor in elaborarea politicilor de sanatate si pentru managementul sistemului de sanatate."

18. La articolul 302, litera b) se modifica si va avea urmétorul cuprins:

"b) sa deconteze furnizorilor contravaloarea serviciilor medicale contractate si prestate asiguratilor, la
termenele prevazute in contractul-cadru;".

19. La articolul 346 alineatul (2), litera a) se modifica si va avea urmétorul cuprins:

"a) 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, investigatii si tratamente, precum
si informatii referitoare la medicatia eliberata;

- informatii aferente Tntregii vieti a pacientului, referitoare la bolile cronice diagnosticate;

- grup sanguin si factor Rh;".

20. Articolul 465 se modifica si va avea urméitorul cuprins:

"Art. 465 - (1) Ministerul Sanatatii, in calitate de autoritate de stat, urmareste ca activitatea CMR sa se
desfdsoare 1n conditiile legii.

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

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

21. Articolul 550 se modifica si va avea urméitorul cuprins:

"Art. 550 - (1) Ministerul Sanatatii, in calitate de autoritate de stat, urmareste ca activitatea CMSR sa se
desfisoare in conditiile legii.

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

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

22. Articolul 640 se modifica si va avea urméitorul cuprins:

"Art. 640 - (1) Ministerul Sanatatii, in calitate de autoritate de stat, urmareste ca activitatea CFR sa se
desfasoare in conditiile legii.

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

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

23. La articolul 699, dupa punctul 43 se introduc sase noi puncte, pct. 44 - 49, cu urmétorul cuprins:

"44. medicament hibrid - orice medicament care este similar cu un medicament autorizat de punere pe piata
care contine aceeasi substantd activa, dar fatd de care exista anumite diferente, cum ar fi concentratia,
indicatia sau forma farmaceutica, si a carui autorizare depinde partial de rezultatele testelor asupra
medicamentului de referinta si partial de date noi din studiile clinice;

45. Organizatia de Serializare a Medicamentelor din Romdnia (OSMR) - persoana juridica de drept
privat fard scop patrimonial, infiintata in conditiile Ordonantei Guvernului nr. 26/2000 cu privire la asociatii
si fundatii, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 246/2005, cu modificarile si completarile
ulterioare, responsabild cu crearea si gestionarea repertoriului nagional denumit Sistemul national de verificare
a medicamentelor;

46. Sistemul national de verificare a medicamentelor (SNVM) - sistem de repertorii conectat la 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 European si a Consiliului prin stabilirea de
norme detaliate pentru elementele de sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman, creat si
gestionat de catre OSMR;

47. Organizatia Europeand pentru Verificarea Medicamentelor (EMVO) - persoana juridica fara scop
patrimonial responsabila de crearea si administrarea Sistemului european de verificare a medicamentelor
(EMVS);

48. Sistemul european de verificare a medicamentelor (European Medicines Verification System -
EMVYS) - 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 catre EMVO;
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49. utilizator final - entitate juridica ce are responsabilitati cu privire la verificarea si/sau schimbarea
statutului unui medicament identificat cu un IU prin intermediul SNVM, respectiv: distribuitor angro, farmacie
comunitard, oficina locala de distributie, farmacie cu circuit inchis, drogherie - in cazul in care elibereaza
medicamente sau categorii de medicamente care se elibereaza fara prescriptic medicala care prezinta elemente
de sigurantd si sunt prevazute in anexa Il la Regulamentul delegat (UE) 2016/161, orice alta entitate autorizata
de Ministerul Sanatatii pentru oferirea de asistenta medicala, cu sau fara farmacie de circuit inchis, precum si
persoanele indreptatite sa furnizeze medicamente catre populatie in Romania prevazute la art. 803 lit. ¢)."

24. La articolul 703, alineatul (2!) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"(21) Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roméania poate autoriza temporar
distribugia unui medicament neautorizat pentru tratamentul pacientilor cu tuberculoza, achizitionat de
Ministerul Sanatatii de la Global Drug Facility (GDF) cu finantare de la Fondul Global de lupta impotriva
HIV/SIDA, tuberculozei si malariei, in cadrul Grantului de tranzitie ROU-T-MOH 1762 «Abordarea
provocarilor sistemului de sanatate privind controlul tuberculozei in Roméaniay, in conditiile stabilite prin
ordin al ministrului sanatatii."

25. La articolul 775, dupa alineatul (5) se introduce un nou alineat, alin. (6), cu urmétorul cuprins:

"(6) In scopul indeplinirii responsabilitatilor stabilite de Regulamentul delegat (UE) 2016/161:

a) detinatorii de autorizatii de punere pe piatd din Romania, detinatorii de autorizatii de import paralel,
titularii de autorizatii privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale eliberate conform art. 703 alin.
(2), pentru cazurile de necesitate neacoperite de medicamentele autorizate, si detindtorii de autorizatii de
punere pe piata a unor medicamente necesare pe motive de sanatate publica pentru rezolvarea unor nevoi
medicale neacoperite, emise in conformitate cu dispozitiile art. 883, au obligatia de a se conecta la SNVM
prevazut la art. 699 pct. 46, in acord cu prevederile art. 31 si 32 din Regulamentul delegat (UE) 2016/161;

b) utilizatorul final prevazut la art. 699 pct. 49 este obligat sa asigure conditiile necesare in vederea
conectarii la SNVM prevazut la art. 699 pct. 46, dacad nu se prevede altfel in legislatia nationala, in acord cu
prevederile art. 23 din Regulamentul delegat (UE) 2016/161."

26. Articolul 795 se modifica si va avea urméitorul cuprins:

"Art. 795 - (1) ANMDMR intocmeste o listd a medicamentelor care se elibereaza cu prescriptie medicala
pe teritoriul Romaniei, specificand, daca este cazul, categoria clasificarii; aceasta lista se actualizeaza anual.

(2) ANMDMR elaboreaza Nomenclatorul medicamentelor de uz uman cuprinzand medicamentele autorizate
de punere pe piatd in Romania, precizdnd 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 temporara a unui medicament
achizitionat de Ministerul Sanatatii de la Global Drug Facility (GDF) cu finantare de la Fondul Global,
conform art. 703 alin. (2!), a autorizatiei de punere pe piata a unor medicamente necesare pe motive de
sandtate publica 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 din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor
comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei
Agentii Europene pentru Medicamente, precum si 1n situatiile prevazute la art. 738 alin. (8)."

27. La articolul 875 alineatul (1), literele z) si ac) se modifica si vor avea urmétorul cuprins:

"z) cu amenda de la 50.000 lei 1la 100.000 lei aplicata detinatorului autorizatiei de punere pe
piatd/reprezentantului acestuia/detindtorului autorizatiei de import paralel emise in conformitate cu
prevederile Ordinului ministrului sanatatii publice nr. 1.962/2008 privind aprobarea Procedurii de eliberare a
autorizatiilor de import paralel pentru medicamente de uz uman, cu modificarile si completarile ulterioare,
titularului de autorizatie privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale emisa in baza art. 703 alin.
(2) in alte cazuri de necesitate neacoperite de medicamentele autorizate, pentru punerea pe piata dupa data de 9
februarie 2019 a unui medicament, precum si detindtorului autorizatiei de punere pe piatd a unor medicamente
necesare pe motive de sanatate publica pentru rezolvarea unor nevoi medicale neacoperite emise in
conformitate cu dispozitiile art. 883, care nu respectd 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,
denumit in continuare Regulamentul privind elementele de sigurantd care apar pe ambalajul
medicamentelor de uz uman,

pagina 8/15 Data print: 10/27/2023



ORDONANTA DE URGENTA Nr. 88 din 20 octombrie 2023

Text extras din aplicatia Eurolex dezvoltatd de G&G Consulting SRL

ac) cu amenda de la 50.000 lei Ia 100.000 lei aplicata distribuitorului angro/persoanei autorizate sa
elibereze sau persoanei indreptatite sa furnizeze medicamente catre populatie in Romania pentru nerespectarea
dupa data de 9 februarie 2019 a prevederilor art. 24 sau ale art. 25 din Regulamentul privind elementele de
siguranta care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman, precum si ale art. 775 alin. (6) lit. b) din
prezenta lege;".

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

"af) cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei aplicata persoanelor fizice sau juridice, in cazul prepararii,
fabricarii, oferirii, expunerii spre vanzare, vanzarii, distribuirii, livrarii cu orice titlu, importului, exportului
ori altor operatiuni privind circulatia medicamentelor, inclusiv vanzarea la distantd prin intermediul
serviciilor societatii informationale, fird a detine autorizatie emisa 1n acest sens de institutia competenta;

ag) cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei si cu suspendarea autorizatiei de distribugie angro a
medicamentelor pentru o perioada de 6 luni, aplicatd distribuitorului angro care nu notifici ANMDMR cu 20
de zile Tnainte de efectuarea unei livrari intracomunitare, inclusiv a tranzactiilor intre doud sau mai multe
reprezentante ale aceleiasi companii, aflate in tari diferite."

29. Articolul 876! se modifica si va avea urméitorul cuprins:

"Art. 876! - Prin derogare de la dispozitiile art. 32 alin. (3) din Ordonanta Guvernului nr. 2/2001 privind
regimul juridic al contraventiilor, aprobatd cu modificari si completiri prin Legea nr. 180/2002, cu
modificarile si completarile ulterioare, plangerea impotriva procesului-verbal de constatare a contraventiei si
de aplicare a sanctiunii nu suspenda executarea sanctiunii contraventionale complementare aplicate potrivit
art. 875 alin. (1) lit. a), e), g), k), m) - q) si ag) si art. 8751."

30. Articolul 890 se modifica si va avea urmitorul cuprins:

"Art. 890 - (1) Ministerul Sanatatii stabileste, avizeaza i aprobd, prin ordin al ministrului sdnatatii,
preturile maximale ale medicamentelor de uz uman cu autorizatie de punere pe piata in Romania, cu exceptia
medicamentelor a caror punere pe piata este autorizatda de Agentia Europeand a Medicamentelor prin
procedura centralizata si care sunt achizitionate prin procedura centralizata la nivelul Comisiei Europene, a
medicamentelor care au drept forma farmaceutica «gaz medicinal» si a medicamentelor care se elibereaza fara
prescriptie medicald (OTC) si nu se regidsesc in lista cuprinzind denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii cu sau fara contributie personala pe baza de
prescriptie medicala in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate.

(2) Pentru realizarea interconectarii cu institugii internationale si/sau cu organizatii internationale care
activeaza In domeniul medicamentelor de uz uman, inclusiv la baza de date integratd europeand cu informatii
despre preturile acestora, Ministerul Sandtatii poate plati anual cotizatii si taxe."

31. La articolul 931, alineatul (1) se modifica si va avea urméitorul cuprins:

"Art. 931 - (1) Dispozitivele medicale second-hand, furnizate gratuit sau contra cost, se pun in functiune si
sunt utilizate numai in urma evaludrii performantelor acestora de catre ANMDMR si in baza avizului eliberat
de cétre aceasta."

32. La articolul 933 alineatul (1), dupi litera k) se introduce o noua liter3, lit. 1), cu urmétorul cuprins:

"l) sd se conformeze prevederilor lit. k) pentru dispozitivele medicale puse in functiune si aflate in utilizare
anterior intrarii in vigoare a termenului prevazut la art. V alin. (3) din Ordonanta Guvernului nr. 37/2022
pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii si a Legii nr.
227/2015 privind Codul fiscal, precum si stabilirea unor alte masuri in domeniul sanatatii, aprobata cu
modificari si completari prin Legea nr. 328/2022."

33. La articolul 935 alineatul (1), literele c¢), h) si j) se modifica si vor avea urmétorul cuprins:

"c) nerespectarea prevederilor art. 931, cu amenda de la 5.000 lei 1a 10.000 lei, aplicabilad unitatii sanitare,
precum si cu interzicerea utilizarii dispozitivului medical pana la data obtinerii avizului prevazut de prezentul
titly;

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 prezinta un risc iminent asupra vietii si
sdnatatii pacientului;

J) nerespectarea prevederilor art. 933 alin. (1) lit. k) si 1), cu amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei, precum si
interzicerea utilizarii echipamentelor care nu sunt declarate dispozitive medicale;".
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Art. II - La articolul 67 din Ordonanta de urgentd 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 Asisten{ilor Medicali din Roménia,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 785 din 24 noiembrie 2008, aprobatd cu modificari
prin Legea nr. 53/2014, cu modificarile si completarile ulterioare, dupa alineatul (1) se introduc doua noi
alineate, alin. (1') si (1?), cu urmatorul cuprins:

"(1') Ministerul Sanatatii poate desemna observatori la procesul electoral din cadrul Ordinului Asistentilor
Medicali Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali din Roménia.

(12) Conditiile si metodologia de desemnare a observatorilor prevazuti la alin. (1') se aproba prin ordin al
ministrului sanatatii."

Art. IIT - Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru
finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatatii, publicata in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 680
din 26 septembrie 2011, aprobata prin Legea nr. 184/2015, cu modificarile si completarile ulterioare, se
modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

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

"Art. 1 - (1) Detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, direct sau prin reprezentantii
legali ai acestora, au obligatia de a plati trimestrial pentru medicamentele incluse in programele nationale de
sdndtate, pentru medicamentele cu sau fard contributie personald, folosite in tratamentul ambulatoriu pe baza de
prescriptie medicala prin farmaciile cu circuit deschis, pentru medicamentele utilizate in tratamentul
spitalicesc, precum si pentru medicamentele utilizate in cadrul serviciilor medicale acordate prin centrele de
dializa, suportate din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii,
contributiile trimestriale calculate conform prezentei ordonante de urgenta.

(2) Inintelesul alin. (1), medicamentele pentru care se suporta contributia trimestriala sunt cele puse pe
piata de catre detinatorii autorizatiilor de punere pe piata in conditiile art. 704 din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare."

2. La articolul 12, alineatul (1) se modifica si va avea urmétorul cuprins:

"Art. 12 - (1) Prin exceptie de la prevederile art. 1, detinatorii autorizatiilor de punere pe piata a
medicamentelor, direct sau prin reprezentantii legali ai acestora, nu datoreaza contributia trimestriala pentru
valoarea consumului centralizat aferentd vaccinurilor achizifionate in cadrul programelor nationale de séndtate;
lista vaccinurilor achizitionate in cadrul programelor nationale de sdnitate se aproba prin ordin al ministrului
sanatatii."

3. Articolul 2 se modifica si va avea urmétorul cuprins:

"Art. 2 - In intelesul prezentei ordonante de urgenti, reprezentant legal este persoana juridica romana sau,
dupa caz, dezmembramantul fara personalitate juridica al societatii care are administratia centrala ori sediul
principal in alte state membre ale Uniunii Europene sau in state parte la Acordul privind Spatiul Economic
European (SEE), denumite in continuare state membre, imputernicita de catre detinatorul autorizatiei de
punere pe piata pentru a duce la indeplinire obligatiile legale prevazute de prezenta ordonanta de urgenta."

4. La articolul 38, alineatul (1) se modifica si va avea urméitorul cuprins:

"Art. 38 - (1) Incepand cu trimestrul II al anului 2023, pentru medicamentele previzute la art. 1, detindtorii
autorizatiilor de punere pe piatda a medicamentelor, direct sau prin reprezentantii legali ai acestora, datoreaza
o contributie trimestriala calculata diferentiat in functie de clasificarea medicamentelor in «medicamente de
tip I» si «medicamente de tip II», in conditiile prezentului articol."

5. La articolul 4, dupa alineatul (1) se introduce un nou alineat, alin. (1!), cu urmétorul cuprins:

"(1') Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor prevazuti la art. 1, care nu sunt
inregistrati ca platitori ai contributiei trimestriale, au obligatia sa depuna la Casa Nationala de Asigurari de
Sanatate datele de identificare ale persoanelor obligate la plata contributiei trimestriale, precum si lista
medicamentelor pentru care se datoreaza contributia, in baza metodologiei si a formatului stabilit prin ordin al
presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate."

6. La articolul 4, alineatul (2') se modifica si va avea urmitorul cuprins:

"(21) Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor prevazute la art. 1, inregistrati ca
platitori ai contributiei trimestriale, au obligatia s depuna la Casa Nationala de Asigurari de Sanatate lista
actualizatd a medicamentelor pentru care se datoreaza contributia trimestriala, pana la data de 15 inclusiv a
lunii urméatoare incheierii trimestrului pentru care se datoreaza contributia, potrivit ordinului presedintelui
Casei Nationale de Asigurari de Sanitate mentionat la alin. (11)."

7. La articolul 4, dupa alineatul (3) se introduce un nou alineat, alin. (4), cu urmétorul cuprins:
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"(4) Persoanele mentionate la alin. (1') au obligatia si se inregistreze fiscal la Agentia Nationald de
Administrare Fiscala ca platitori ai contributiei trimestriale prevazute la art. 1."

8. Articolul 8 se modifica si va avea urmétorul cuprins:

"Art. 8 - (1) Pentru neachitarea la termenul prevazut la art. 5 alin. (8) de cétre detinatorii autorizatiilor de
punere pe piatd a medicamentelor a contributiei trimestriale prevazute la art. 1 se datoreaza dobanzi si
penalitdti de intarziere, conform prevederilor Legii nr. 207/2015 privind Codul de procedura fiscala, cu
modificarile si completarile ulterioare.

(2) Pentru detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor care nu isi indeplinesc obligatiile
prevazute la art. 4, medicamentele pentru care detin autorizatie de punere pe piata se exclud din lista preturilor
de referinta pe unitate terapeutica aferente medicamentelor - denumiri comerciale din catalogul national al
preturilor medicamentelor autorizate de punere pe piatd in Romania (CANAMED), aprobata prin ordin al
presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate, elaboratd pe baza Listei cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de
sdndtate, aprobatd prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare, si din lista denumirilor comerciale si a preturilor de decontare a medicamentelor care se acorda
bolnavilor cuprinsi in cadrul programelor nationale de sanatate, corespunzatoare denumirilor comune
internationale (DCI) prevazute in sectiunea C2 a sublistei C din anexa la acelasi act normativ."

Art. IV - Dupa articolul 6 din Legea nr. 136/2020 privind instituirea unor masuri in domeniul sanatatii
publice 1n situatii de risc epidemiologic si biologic, republicatd in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I, nr.
884 din 28 septembrie 2020, cu modificarile si completarile ulterioare, se introduce un nou articol, art. 6!, cu
urméitorul cuprins:

"Art. 6! - Declararea, certificarea sau constatarea, dupa caz, a incetarii situatiilor de risc epidemiologic si
biologic prevazute la art. 6 se dispune de catre structura care a dispus instituirea acestora."

Art. V - Legea nr. 56/2021 privind suplimentele alimentare, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 332 din 1 aprilie 2021, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La articolul 1 alineatul (2), literele e) si f) se modifica si vor avea urmétorul cuprins:

"e) amestecuri de substante cu efect nutritional sau fiziologic, cu plante si/sau extracte vegetale/animale
si/sau produse ale stupului;

f) amestecuri de substanfe cu efect nutritional sau fiziologic, altele decat vitamine si minerale, cu plante
si/sau extracte vegetale/animale si/sau produse ale stupului;".

2. La articolul 1 alineatul (2), dupa litera f) se introduce o nous litera, lit. g), cu urmétorul cuprins:

"g) amestecuri din oricare dintre ingredientele prevazute la lit. a) - )."

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

"(3) Pentru amestecurile prevazute la alin. (2) lit. €)-g) pot fi utilizate ca ingrediente plantele care sunt
incluse in lista prevazuta la art. 8 alin. (1) lit. b)."

4. La articolul 2, literele c), g) si h) se modifica si vor avea urmitorul cuprins:

"c) substante cu efect nutritional sau fiziologic, altele decdt 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) 2017/2.470 al Comisiei din 20 decembrie 2017
de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2.283 al
Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi;

g) notificare - instiintarea autoritatii competente privind intentia de punere pe piata a unui supliment
alimentar;

h) certificat de notificare - act administrativ eliberat de catre Institutul National de Sanatate Publica, prin
structurile sale, in termen de 15 zile lucrdtoare de la data notificarii produsului, conform normelor tehnice
pentru fabricarea, comercializarea si utilizarea suplimentelor alimentare, care se aproba prin hotarare a
Guvernului;".

5. La articolul 3, alineatul (2) se modifica si va avea urméitorul cuprins:

"(2) Modificarile privind calitatea si/sau compozitia suplimentelor alimentare impun o noua notificare a
produsului, cu eliberarea unui nou certificat de notificare."

6. La articolul 3, dupi alineatul (2) se introduce un nou alineat, alin. (3), cu urmétorul cuprins:

pagina 11/15 Data print: 10/27/2023



ORDONANTA DE URGENTA Nr. 88 din 20 octombrie 2023

Text extras din aplicatia Eurolex dezvoltatd de G&G Consulting SRL

"(3) Certificatul de notificare se anuleazd daca suplimentul alimentar pericliteaza sanatatea umana sau daca
in compozitia acestuia sunt substante interzise sau retrase prin acte normative intracomunitare ulterior
eliberdrii Certificatului de notificare."

7. La articolul 5, alineatele (1) si (6) se modifica si vor avea urmitorul cuprins:

"Art. 5 - (1) Suplimentele alimentare care contin ingredientele prevazute la art. 1 alin. (2) lit. a) si b) se
notifica la Institutul National de Sanatate Publica, prin transmiterea unei cereri de notificare tipizate, insotita
de modelul etichetei pentru produsul in cauza, inclusiv eticheta originala si specificatia tehnicad a produsului,
depuse in format letric sau in format electronic. Dupa analiza dosarului de notificare, pentru produsele
conforme cu prevederile prezentei legi, Institutul National de Sanatate Publicad emite certificatul de notificare.

(6) Suplimentele alimentare care contin ingredientele prevazute la art. 1 alin. (2) lit. ¢) si g) se notifica la
Institutul National de Sanatate Publica, pe baza dosarului de notificare depus in format letric sau format
electronic. Dupd analiza dosarului de notificare, pentru produsele conforme cu prevederile prezentei legi,
Institutul National de Sanatate Publica emite certificatul de notificare."

8. La articolul 5, alineatul (2) se abroga.

9. La articolul 6, alineatul (1) se modifica si va avea urmitorul cuprins:

"Art. 6 - (1) Suplimentele alimentare prevazute la art. 1 alin. (2) notificate intr-un alt stat membru din
Uniunea Europeana si/sau Spatiul Economic European pot fi puse prima data pe piata din Romania prin
notificare la Institutul National de Sanatate Publicd, prin transmiterea unei cereri de notificare tipizate, insotitd
de un model al etichetei produsului in limba roméana, inclusiv eticheta originala si declaratia de recunoastere
reciprocd, in conformitate cu prevederile Regulamentului (UE) nr. 2019/515 al Parlamentului European si al
Consiliului din 19 martie 2019 privind recunoasterea reciproca a marfurilor comercializate n mod legal in alt
stat membru si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 764/2008. In urma analizei documentelor, Institutul
National de Sanitate Publica elibereaza certificatul de notificare."

10. La articolul 7, alineatele (4) si (5) se modifica si vor avea urméitorul cuprins:

"(4) Fara a prejudicia prevederile Regulamentului (UE) nr. 1.169/2011 al Parlamentului European si al
Consiliului din 25 octombrie 2011 privind informarea consumatorilor cu privire la produsele alimentare, de
modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1.924/2006 si (CE) nr. 1.925/2006 ale Parlamentului European si ale
Consiliului si de abrogare a Directivei 87/250/CEE a Comisiei, a Directivei 90/496/CEE a Consiliului, a
Directivei 1999/10/CE a Comisiei, a Directivei 2000/13/CE a Parlamentului European si a Consiliului, a
Directivelor 2002/67/CE si 2008/5/CE ale Comisiei si a Regulamentului (CE) nr. 608/2004 al Comisiei,
eticheta suplimentelor alimentare trebuie sd contind urmatoarele indicatii:

a) numele categoriilor de nutrienti sau substante care caracterizeaza produsul sau o indicare a naturii acestor
nutrienti sau substante;

b) portia zilnica recomandata;

¢) un avertisment impotriva depasirii portiei zilnice recomandate;

d) un avertisment privind evitarea utilizarii suplimentelor alimentare ca inlocuitor pentru un regim alimentar
variat;

¢) un avertisment care sa indice ca produsele respective nu trebuie lasate la indeméana copiilor mici.

(5) Comunicarile comerciale pentru promovarea suplimentelor alimentare vor respecta prevederile
prezentei legi si ale actelor normative privind publicitatea; in comunicarile comerciale pentru promovarea
suplimentelor alimentare se vor utiliza exclusiv informatiile prezente pe eticheta suplimentului alimentar,
analizate n cadrul procedurii de certificare a notificarii de catre Institutul National de Sanatate Publica, in
conformitate cu prevederile legislatiei nationale/europene in vigoare."

11. La articolul 8, alineatul (2) se modifica si va avea urmitorul cuprins:

"(2) Ministerul Sanatatii afiseaza si actualizeaza lunar pe site-ul propriu lista suplimentelor alimentare
prevazute la art. 1 alin. (2), notificate de catre Institutul National de Sanatate Publica".

12. La articolul 14, alineatul (3) se abroga.

13. La articolul 15, alineatul (1) se modifica si va avea urméitorul cuprins:

"Art. 15 - (1) Ministerul Sanatatii elaboreaza normele tehnice pentru fabricarea, comercializarea si
utilizarea suplimentelor alimentare, care se aproba prin hotarare a Guvernului."

Art. VI - Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 29/2022 privind stabilirea cadrului institutional si a
masurilor 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 sanatatii,
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publicata in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I, nr. 283 din 24 martie 2022, aprobatd cu modificari si
completari prin Legea nr. 249/2022, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La articolul 2, alineatul (2) se modifica si va avea urméatorul cuprins:

"(2) Se desemneaza Comisia Nationala de Bioetica a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
denumita in continuare CNBMDM, organism independent fira personalitate juridica, care functioneaza in
cadrul Academiei de Stiinte Medicale, sa efectueze analiza etica si sa emita avize in sensul Regulamentului.
Componenta, modul de organizare si functionare al CNBMDM si reglementarea aspectelor pentru asigurarea
aplicarii prevederilor Regulamentului se aproba prin ordin al ministrului sanatatii."

2. La articolul 2, dupa alineatul (2) se introduce un nou alineat, alin. (3), cu urmétorul cuprins:

"(3) Academia de Stiinte Medicale asigura secretariatul tehnic si functionarea CNBMDM."

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

"Art. 5 - (1) Prin derogare de la prevederile art. 9 lit. b) din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte
normative, cu modificarile si completarile ulterioare, ANMDMR si Academia de Stiinte Medicale percep
pentru evaluarea prevazuta la cap. I si Il din Regulament un tarif unic in euro sau echivalentul in lei la cursul
Bancii Nationale a Romaniei la data platii, compus din tarifele stabilite de catre fiecare institugie pe baza
metodologiilor proprii de calcul al acestora, care se aproba prin ordin al ministrului sanatétii."

4. Dupa articolul 5 se introduce un nou articol, art. 5', cu urmétorul cuprins:

"Art. 5! - (1) Veniturile realizate din incasarea tarifului prevazut la art. 5 alin. (1) pot fi utilizate de
Academia de Stiinte Medicale pentru:

a) plata remuneratiei membrilor CNBMDM,;

b) plata remuneratiei expertilor externi contractati;

¢) cheltuieli de natura bunurilor si serviciilor necesare pentru functionarea CNBMDM.

(2) Cuantumul remuneratiei membrilor CNBMDM si a expertilor externi contractati nu poate depési un
procent de 70% din veniturile realizate din incasarea tarifului prevazut la art. 5 alin. (1) de catre Academia de
Stiinte Medicale."

Art. VII - Dispozitiile art. IV din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 180/2020 pentru modificarea si
completarea Legii nr. 136/2020 privind instituirea unor masuri in domeniul sanatatii publice 1n situatii de risc
epidemiologic si biologic, a Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 158/2005 privind concediile si
indemnizatiile de asigurdri sociale de sandtate, precum si pentru stabilirea unor masuri cu privire la acordarea
concediilor medicale, aprobata prin Legea nr. 126/2021, precum si cele ale art. 13 din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 3/2021 privind unele madsuri pentru recrutarea si plata personalului implicat in procesul de
vaccinare Tmpotriva COVID-19 si stabilirea unor masuri in domeniul sanatatii, aprobatad prin Legea nr.
146/2022, se aplica pentru situatiile de risc epidemiologic si biologic, reglementate potrivit dispozitiilor Legii
nr. 136/2020 privind instituirea unor masuri in domeniul sanatatii publice in situatii de risc epidemiologic si
biologic, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. VIII - In anexa nr. I la Legea-cadru nr. 153/2017 privind salarizarea personalului platit din fonduri
publice, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 492 din 28 iunie 2017, cu modificarile si
completarile ulterioare, la capitolul II articolul 3!, alineatul (2) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"(2) Pentru personalul prevazut la alin. (1) din unitatile sanitare publice, inclusiv cele care au ca asociat
unic unitatile administrativ-teritoriale, aflate in relatie contractuala cu casele de asigurari de sanatate,
influentele financiare determinate de drepturile salariale prevazute la alin. (1) se asigura prin transferuri din
bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de sanétate, de la titlul VI «Transferuri intre unitati ale
administratiei publicey, iar pentru persoanele prevazute la alin. (1) din unitdtile care nu se afla in relatie
contractuald cu casele de asigurari de sanatate, drepturile salariale prevazute la alin. (1) se asigura de la
bugetul de stat."

Art. IX- (1) Prezenta ordonanta de urgenta intra in vigoare la data publicarii in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, cu urmatoarele exceptii:

a) prevederile art. 280 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, astfel cum acestea au fost modificate prin prezenta ordonanta de
urgentd, care intrd in vigoare la data de 1 ianuarie 2024;

b) prevederile art. 875 alin. (1) lit. z), ac), af) si ag) si ale art. 935 alin. (1) lit. ¢) si h) din Legea nr.
95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, astfel cum acestea au fost modificate prin
prezenta ordonanta de urgenta, care intra in vigoare la 30 de zile de la data publicarii;

c¢) prevederile art. 933 alin. (1) lit. I) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile
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ulterioare, astfel cum aceasta au fost modificate prin prezenta ordonanta de urgenta, care intrd in vigoare la un
an de la data publicarii.

(2) In termen de 90 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei ordonante de urgenta, prin hotirare a
Guvernului, se aproba normele tehnice pentru fabricarea, comercializarea si utilizarea suplimentelor
alimentare prevazute la art. 2 lit. h) si art. 15 alin. (1) din Legea nr. 56/2021 privind suplimentele alimentare.

(3) In termen de 30 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei ordonante de urgenti se aproba ordinul
ministrului sandtatii prevazut la art. 465 alin. (3), art. 550 alin. (3), art. 640 alin. (3) din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, si la art. 67 alin.
(1?) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 144/2008 privind exercitarea profesiei de asistent medical
generalist, a profesiei de moasa si a profesiei de asistent medical, precum §i organizarea si functionarea
Ordinului Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali din Romania, aprobata cu
modificari prin Legea nr. 53/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

(4) La data intrarii in vigoare a prezentei ordonante de urgentd, Ordonanta de urgenta a Guvernului nr.
68/2021 privind 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, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 644 din
30 iunie 2021, cu modificarile si completarile ulterioare, se abroga.
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Marian Neacsu

p. Viceprim-ministru, ministrul afacerilor interne,
Bogdan Despescu,
secretar de stat

Ministrul sanatatii,
Alexandru Rafila

p.- Ministrul apararii nationale,
Eduard Bachide,
secretar de stat

p. Ministrul transporturilor si infrastructurii,
Bogdan-Stelian Mindrescu,
secretar de stat

Ministrul agriculturii si dezvoltarii rurale,
Florin-Ionut Barbu

Ministrul afacerilor externe,
Luminita-Teodora Odobescu

p. Ministrul educatiei,
Gigel Paraschiv,
secretar de stat

p. Ministrul muncii si solidaritatii sociale,
Marius-Ilie Stanciu,

secretar de stat

p. Ministrul finantelor,

pagina 14/15 Data print: 10/27/2023



ORDONANTA DE URGENTA Nr. 88 din 20 octombrie 2023

Text extras din aplicatia Eurolex dezvoltatd de G&G Consulting SRL

Carmen Moraru,
secretar de stat
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