TABEL MODIFICARI LEGISLATIVE
(nivel legi, ordonate de urgenta)

Nr. | LEGISLATIE ACTUALA PROPUNERI DE MODIFICARE
crt.
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii
1 Art. 1 ART.1
Obiectul prezentului titlu 1l constituie reglementarea | Obiectul prezentului titlu il constituie reglementarea
domeniului sanatatii publice, obiectiv de interes social | domeniului sanatatii publice la nivel national, sanatatea publica
major. reprezentand un obiectiv de interes social si de securitate in
contextul strategiei globale pentru bunastare si sanatate.
2 Art. 3 ART. 3
Protectia sanatatii publice constituie o obligatie a | 1) Protectia sanatatii publice constituie o obligatie a
autoritatilor administratiei publice centrale si locale, | autoritatilor administratiei publice centrale si locale, precum si
precum si a tuturor persoanelor fizice si juridice. a tuturor persoanelor fizice si juridice.
2)  Cetatenii romani si orice alta persoana aflata pe teritoriul
Romaniei, precum si unitatile si agentii economici au obligatia
sa respecte masurile de prevenire si combatere a bolilor
transmisibile, sa respecte iIntocmai normele de igiend si
sanatate publica, si sa aplice masurile 3stabilite privind
instituirea condifiilor pentru p4revenirea imbolnavirilor si
pentru prSomovarea sanatatii individului si a populatiei.
6 ART. 4 ART. 4
e) controlul in sanatate publica - exercitarea activitatilor | e) inspectia sanitara de stat - exercitarea activitatilor de control
de control privind aplicarea prevederilor legale de | oficial privind aplicarea si respectarea prevederilor legale din
sandtate publica; domeniul sdnatatii;
7 ART. 6) ART. 6)




Principalele domenii de interventie ale asistentei de
sanatate publica sunt urmatoarele:

J) inspectia sanitara si controlul 1n domeniul sanatatii

8 ART. 8) ART. 8)
Modalitatile de implementare a principiilor de | Modalitatile de implementare a principiilor de sanatate
sandtate publica sunt: publica sunt:
b) activitatea de control in sanatate publica; b) activitatea de inspectie sanitara ;
9 ART. 9 Art. 9
(4) Programele nationale de sanatate sunt finantate de la | (4) Programele nationale de sanatate sunt finantate din bugetul
bugetul de stat, bugetul Fondului national unic de | Ministerului Sanatatii, de la bugetul de stat si din venituri
asigurari sociale de sanatate, din fonduri externe | proprii, din fonduri externe rambursabile si nerambursabile,
rambursabile s1 nerambursabile, din venituri proprii, | donatii si sponsorizdri, precum si din alte surse, potrivit legii.
donatii si sponsorizari, precum si din alte surse, potrivit | (5) Programele nationale de sanatate sunt elaborate si derulate
legii. de catre Ministerul Sanatatii.
(5) Programele nationale de sanatate sunt elaborate de
catre Ministerul Sanatatii, cu participarea Casei
Nationale de Asigurdri de Sanatate; derularea acestora
se realizeaza de catre Ministerul Sanatatii si/sau Casa
Nationala de Asigurari de Sanatate, dupa caz.
10 | Art.10 Art.10

(3) Ministerul Sanatatii Publice, prin aparatul propriu si
prin autoritatile de sandtate publicd judetene si a
municipiului Bucuresti si ale ministerelor si institutiilor
cu retea sanitard proprie, verificdA respectarea
reglementarilor in domeniul sanatatii publice, iar in caz
de nereguli sau neconformitate, aplicd masuri conform

(3) Ministerul Sanatatii si prin autoritatile regionale de sanatate
publica si ale ministerelor si institutiillor cu retea sanitara
proprie, verifica respectarea reglementdrilor Tn domeniul
sanatdfii publice, iar in caz de nereguli sau neconformitate,
aplica masuri conform legii.




legii.

11 | ART.12) "ART. 12
Directille de sanatate publicd judetene si a| Autoritatile regionale de sandtate publicd sunt servicii

municipiului  Bucuresti  sunt  servicii  publice | publice deconcentrate ale Ministerului  Sanatatii, cu
deconcentrate  ale  Ministerului  Sdndtatii, cu | personalitate juridica, reprezentand autoritatea de sandtate
personalitate juridicd, reprezentdnd autoritatea de | publica la nivel local. In mod similar se pot organiza structuri
sanitate publicd la nivel local. In mod similar se pot | de sanitate publica in cadrul ministerelor si institutiilor cu retea
organiza directii de sanatate publicdi in cadrul | sanitard proprie, care colaboreaza cu unitatile deconcentrate ale
ministerelor si institutiilor cu retea sanitara proprie, care | Ministerului Sanatatii."
colaboreaza cu unitatile deconcentrate ale Ministerului
Sanatatii.

12 ART. 14 ART. 14
Centrul National pentru Organizarea si Asigurarea | Centrul National de Statistica si Informatica in Sdnatate Publica
Sistemului Informational si Informatic in Domeniul | (CNSISP) din cadrul Institutului National de Sanatate Publica
Sanatatii, institutie publica de specialitate cu |se desfiinteazd, ca urmare a comasarii prin absorbtie si a
personalitate juridica in subordinea Ministerului | preludrii activitatii de catre Agentia Nationala de Achiitii si
Sanatatii, se desfiinteaza, ca urmare a comasarii prin | Investitii in Sanatate.
absorbtie si a preludrii activitatii de catre Institutul
National de Sanatate Publica.

13 |ART. 15 ART. 15

Institutille care desfasoara activitati in domeniul
sandtatii publice la nivel national, regional, judetean si
local, cu personalitate juridica, aflate in subordinea,
coordonarea sau sub autoritatea Ministerului Sanatatii
Publice, se infiinteaza, reorganizeaza si se desfiinfeaza
prin hotarare a Guvernului.

(1) Institutiile care desfasoara activitati in domeniul sanatatii
publice la nivel national, regional, judetean si local, cu
personalitate juridica, aflate in subordinea, coordonarea sau sub
autoritatea Ministerului Sanatatii Publice, se infiinteaza,
reorganizeaza si se desfiinteaza prin hotarare a Guvernului.

(2) Institutiile prevazute la alin.(1) pot primi, in completare,
sume din bugetul ministerului, sau de la bugetele locale, care




vor fi utilizate numai pentru destinatiile pentru care au fost
alocate potrivit hotararii de guvern de infiintare.
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Art.16

(1) Ministerul Sanatatii Publice, ca autoritate centrala in
domeniul asistentei de sanatate publicd, are in principal
urmatoarele atributii si responsabilitati:

a) stabileste prioritatile nationale de sandtate publica,
claboreaza programele nationale de sandtate si
realizeaza coordonarea, monitorizarea, evaluarea si
controlul programelor finantate din bugetul Ministerului
Sanatatii, de la bugetul de stat si din venituri proprii;

b) elaboreazad si avizeaza reglementari in domeniul
sanitar;

c) evalueaza periodic indicatorii starii de sanatate a
populatiei;

d) asigura activitatea de control in sdnatate publica;

e) coordoneaza, implementeaza si monitorizeaza
proiectele finantate in cadrul fondurilor comunitare,
precum si acorduri bilaterale, Pactul de stabilitate in
domeniul sanatatii si alte acorduri internationale in
domeniul de competenta;

f) coordoneaza din punct de vedere stiintific si
metodologic, prin comisiile de specialitate ale
Ministerului Sanatatii Publice, reteaua de asistenta
medicala;

g) aproba, prin ordin al ministrului, ghidurile si
protocoalele de practica medicala elaborate de comisiile

Art.16
(1) Ministerul Sanatatii Publice, ca autoritate centrala in
domeniul asistentei de sandtate publica, are in principal
urmatoarele atributii si responsabilitati:

a) stabileste prioritatile nationale de sanatate publica,
elaboreaza programele nationale de sdnatate;

b) elaboreaza si avizeaza reglementdri in domeniul sanitar;

C) monitorizeaza si evalueaza periodic indicatorii starii de
sandtate a populatiei;

d) asigura activitatea de inspectie sanitara;

e) se abroga

f) coordoneaza din punct de vedere stiintific si metodologic,
prin comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii, reteaua
de asistenta medicala;

g) aproba, prin ordin al ministrului, ghidurile si protocoalele
de practicd medicald elaborate de comisiile de specialitate ale
Ministerului Sanatatii.




de specialitate ale Ministerului Sanatatii.
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ART. 17

(2) In scopul indeplinirii acestor obiective,
autoritatile de sanatate publica judetene si a
municipiului Bucuresti au, in principal, urmatoarele
atributii:

0) in domeniul programelor nationale de sdnatate,
directiile de sanatate publicd judetene si a municipiului
Bucuresti au atributii  privind  implementarea,
coordonarea, monitorizarca §i evaluarea acestora la
nivel judetean, respectiv al municipiului Bucuresti, 1ar
pentru realizarea atributiilor lor in acest domeniu pot
incheia contracte pentru derularea programelor
nationale de sdndtate cu unitdfi sanitare publice si
private, institutii publice, furnizori de servicii medicale,
medicamente si dispozitive medicale autorizati si
evaluati, aflati in relatie contractuald cu casele de
asigurari de sanatate, alte institufii s1 organizatii
guvernamentale si neguvernamentale, precum si cu
autoritatile administratiei publice locale pentru
structurile al caror management a fost preluat de catre
acestea, in conditiile prevazute in Normele tehnice de
realizare a programelor nationale de sanatate.

ART. 17 se adauga alin. 4) si alin 5)

0) se abroga

4) activitatea de avizare, autorizare si notificare a activitatilor si
produselor cu impact asupra sanatafii populatiei are ca scop




certificarea conformadrii cu normele de sanatate publica a
produselor, serviciilor si activitatilor, in scopul protejarii
sanatatii populatiei.

5) activitatea de evaluare a impactului asupra sanatatii in
relatie cu programe, strategii, politici ale altor sectoare de
activitate cu efecte conexe asupra sanatatii populatiei reprezinta
instrumentul de integrare a prioritatilor de sanatate publicd in
dezvoltarea durabila a societatii.

16 | ART. 17”1 ART. 1771
(1) Directiile de sandtate publica judetene si a| (1) Autoritdtile regionale de sanatate publica sunt conduse de
municipiului Bucuresti sunt conduse de un director | un director executiv, care este ajutat de directori executivi
coordonator, care este ajutat de directori coordonatori | adjuncti.
adjuncti.
17 | ART. 20) ART. 20)

(1) Autoritatile de sanatate publica judetene si a
municipiului  Bucuresti organizeazd culegerea si
prelucrarea informatiilor statistice medicale primite de
la unitatile sanitare publice sau private si transmit
rapoarte statistice lunare catre institutiile desemnate in
acest scop.

(2) Autoritatile de sandtate publica teritoriale
intocmesc rapoarte privind starea de sandtate a
comunitdfii, care sunt Tnaintate Ministerului Sanatatii
Publice, precum si partenerilor institutionali la nivel
local.

(1) Autoritdtile regionale de sandtate publica organizeaza
culegerea si prelucrarea informatiilor statistice medicale
primite de la toate unitdfile sanitare publice sau private si
transmit rapoarte statistice lunare catre institutiile desemnate in
acest scop.
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CAP. 4
Controlul in sanatatea publica

CAP. 4
Inspectia sanitara de stat

19 | ART. 25 ART. 25
(1) Activitatea de control in sdndtatea publica se (1) Activitatea de inspectie sanitard se organizeazd pe
organizeaza pe domenii specifice de activitate, | domenii Specifice de activitate, coordonate de institutii cu
coordonate de institutii cu atributii in domeniul | atribufii Tn domeniul controlului la nivel national si regional,
controlului la nivel national si regional, conform | conform competentelor.
competentelor. (2) Activitatea de control in sdndtatea publica se realizeaza pe
(2) Activitatea de control in sdndtatea publicd se | urmatoarele domenii:
realizeaza pe urmatoarele domenii: a) furnizarii de servicii medicale si asistentda medicald de
a) calitatea serviciilor de asistenta medicala; urgenta;
b) sandtate publica; b) sanatate publica;
c) farmaceutic; ¢) farmaceutic;
d) dispozitive medicale. d) dispozitive medicale.
20 | ART. 26 ART. 26

(1) Activitatea de control in sanatatea publica se
exercitd de catre personalul de specialitate imputernicit
de institutiile cu atributii in domeniul controlului in
sanatatea publica, conform normelor generale si
specifice elaborate de catre acestea si aprobate prin
ordin al ministrului sanatatii publice.

(5) Concluziile activitdtilor de control, abaterile de la
normele legale, recomandarile si termenele de
remediere a deficientelor, precum si alte masuri legale
aplicate se consemneazd 1in procese-verbale de

(1) Activitatea de inspectie sanitara se exercitd de catre
personalul de specialitate imputernicit de catre Ministerul
Sanatatii, conform normelor legale in vigoare.

(5) Concluziile activitatilor de inspectie sanitara de stat, se
consemneaza in documentele de constatare, intocmite conform
modelelor aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.




constatare a conditiilor igienico-sanitare, rapoarte de
inspectic si  procese-verbale de constatare a
contraventiilor, daca este cazul.
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ART. 27

Activitatea de avizare, autorizare si notificare a
activititilor si produselor cu impact asupra sanatatii
populatiei are ca scop certificarea conformarii cu
normele de sandtate publicd a produselor, serviciilor si
activitatilor, in scopul protejarii sanatatii populatiei.

Se abroga
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ART. 28

Activitatea de evaluare a impactului asupra sanatatii
in relatie cu programe, strategii, politici ale altor
sectoare de activitate cu efecte conexe asupra sanatatii
populatieir reprezintd instrumentul de integrare a
prioritatilor de sanatate publica in dezvoltarea durabila a
societatii.

Se abroga
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ART. 43

(1) In termen de 3 zile de la intrarea in vigoare a
prezentului titlu, ministrul sdnatitii publice va emite
ordinul privind restructurarea actualelor directii de
sandtate publica judetene si a municipiului Bucuresti,
precum si ordinul pentru aprobarea Normelor de
organizare si functionare a inspectiei sanitare de stat.

(2) In termenul previzut la alin. (1), Ministerul
Sanatatii Publice va elabora reglementarile legale
privind organizarea §i functionarea institutiilor

ART.43 se dauga alin. 3) s14)

3) in cuprinsul actelor normative sintagma directiile de sanatate
publica judetene si a municipiului Bucuresti/ autoritatile de
sandtate publica judetene si a municipiului Bucuresti  se
inlocuieste cu expresia autoritdfi regionale de sdnatate publica.
4) in cuprinsul actelor normative sintagma control in sdnatate
publica se inlocuieste cu expresia inspectia sanitara de stat.




prevazute la art. 13 si 14, pe care le va supune
Guvernului spre aprobare.
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ART. 44
(1) Prevederile prezentului titlu se aplica s1 ministerelor
cu retea sanitara proprie.

(2) La data intrarii in vigoare a prezentei legi se
abroga Legea nr. 3/1978 privind asigurarea sanatatii
populatiei, publicata in Buletinul Oficial, Partea I, nr.
54 din 10 1ulie 1978, cu modificarile ulterioare, Legea
nr. 100/1998 privind asistenta de sanatate publica,
publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.
204 din 1 1unie 1998, cu modificdrile si completarile
ulterioare, precum si orice alte dispozitii contrare.

3) La data intrarii in vigoare a prezentei legi se abroga
prevederile alin. 2 al art. 111 din OUG 93/2008
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Art. 45
Alin. (1) lit. e) unitatea nationala/regionala de asistenta
tehnica si management al programelor nationale de
sandatate - structura organizatoricd fara personalitate
juridica din cadrul institutiilor publice din subordinea
Ministerului ~ Sanatatii, Iinfiintatd prin  ordin al
ministrului sanatatii, cu atributii in asigurarea asistentei
tehnice si managementului programelor nationale de
sanatate;
(2) Programele nationale de sanatate se adrescaza
domeniilor de interventie in sanatatea publicd dupa cum
urmeaza:

a) programe nationale de sanatate publicd, care au
drept scop:

Art. 45
Alin. (1) lit. e) se abroga




(1) prevenirea, supravegherea si controlul bolilor
transmisibile §i netransmisibile;

(11) monitorizarea starii de sanatate a populatiei;

(i11) promovarea sanatatii si a unui stil de viata
sanatos;

(iv) monitorizarea factorilor determinanti din mediul
de viata si munca;

(v) asigurarea
specifice;

(vi) asigurarea tratamentului specific pentru TBC si
HIV/SIDA,

(vii) realizarea procedurilor de transplant de organe,
tesuturi sau celule;

b) programe nationale de sdndtate curative care au
drept scop asigurarea tratamentului specific in cazul
bolilor cu impact major asupra sandtatii publice, altele
decit TBC si HIV/SIDA si transplant de organe,
tesuturi si cellule.

servicillor de sandtate publicd

(vi) asigurarea tratamentului specific in cazul bolilor cu impact
major asupra sanatatii publice.

b) se abroga
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ART. 47

(1) Pentru proiectareca §i realizarea programelor
nationale de sanatate se infiinteaza structura cu atributii
in elaborarea si coordonarea programelor nationale de
sanatate, care functioneaza in structura Ministerului
Sanatatii Publice, cu rang de directie.

(2) Pentru realizarea atributiilor, structura cu atributii in
elaborarea si coordonarea programelor nationale de
sandtate colaboreaza cu Casa Nationalda de Asigurari de

ART. 47

(1) Pentru elaborarea si derularea programelor nationale de
sanatate se infiinteazd Agentia nationald pentru programe de
sandtate, institutie cu personalitate juridica, aflatd in subordinea
Ministerului Sanatatii, finantatda integral din bugetul de stat,
denumita in continuare ANPS.

(2) Structura organizatorica si regulamentul de organizare si
functionare ale ANPS se aproba prin hotarare a Guvernului, in
termen de 30 zile de la intrarea in vigoare a prezentei ordonante

10




Sanatate, Ministerul Muncii, Solidaritatii Sociale si
Familiei, precum si cu alte instituii si organizatii
guvernamentale si neguvernamentale.

de urgenta.
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ART. 48

(1) Programele nationale de sanatate sunt claborate de
catre Ministerul Sandtitii, cu participarea Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate, iar derularea
acestora se realizeaza distinct, dupa cum urmeaza:

a) de catre Ministerul Sanatdtii pentru programele
nationale de sanatate publica;

b) de catre Casa Nationala de Asigurdri de Sanatate
pentru programele nationale de sanatate curative.

(2) Structura programelor nationale de sanatate,
obiectivele acestora, precum si orice alte conditii si
termene necesare implementarii si deruldrii se aproba
prin hotarare a Guvernului, la propunerea Ministerului
Sanatatii.

(3) Normele tehnice de realizare a programelor
nationale de sanatate se aproba dupa cum urmeaza:

a) prin ordin al ministrului sanatdfii pentru
programele nationale de sdnatate publica;

b) prin ordin al presedintelui Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate, cu avizul Ministerului Sanatatii,
pentru programele nationale de sdnatate curative.

(4) In situatii de risc epidemiologic, beneficiarii
programelor nationale de sanatate publicd, cu exceptia

ART. 48
(1) Programele nationale de sanatate sunt elaborate de ANPS.

(3) Normele tehnice de realizare a programelor nationale de
sanatate sunt elaborate de ANPS si se aprobd prin ordin al
ministrului sanatatii.

(4) In situatii de risc epidemiologic, beneficiari ai masurilor de
sanatate publicd adoptate in cadrul programelor nationale de

11




procedurilor de transplant de organe, tesuturi sau celule,
sunt toti cetatenii romani cu domiciliul in tara, cetatenii
strdini §i apatrizii care au solicitat si obtinut prelungirea
dreptului de sedere temporara sau au domiciliul in
Romania, precum si tofi cetatenii aflai in tranzit pe
teritoriul Romaniei.

sanatate, sunt toti cetdtenii romani cu domiciliul in tara,
cetatenii strdini §i apatrizii care au solicitat si obfinut
prelungirea dreptului de sedere temporara sau au domiciliul n
Romania, precum si toti cetatenii aflati in tranzit pe teritoriul
Romaniei.

28

ART. 4971

(1) Implementarea programelor nationale de sdnatate
publica se realizeaza din sumele alocate din bugetul
Ministerului Sanatatii, de la bugetul de stat si din
venituri proprii, dupd cum urmeaza:

a) prin institutii publice si furnizori de servicii
medicale din subordinea Ministerului Sanatatii;

b) prin furnizori de servicii medicale din reteaua
autoritatilor administratiei publice locale si a
ministerelor si institutiilor cu retea sanitard proprie,
institutii  publice, precum si furnizori de servicii
medicale privati, cu respectarea art. 49 alin. (2) lit. ¢), in
baza contractelor incheiate cu directiile de sanatate
publicd sau, dupa caz, cu institufii publice din
subordinea Ministerului Sanatatii.

(2) Implementarea programelor nationale de sdnatate
curative se realizeaza din sumele alocate din bugetul
Fondului national unic de asigurdri sociale de sanatate
prin furnizorii de servicii medicale, medicamente si
dispozitive medicale evaluati, in baza contractelor
incheiate cu casele de asigurari de sanatate."

ART. 4971

Implementarea programelor nationale de sanatate de catre
unitatile de specialitate se realizeazd din sumele alocate din
bugetul Ministerului Sanatatii, de la bugetul de stat si din
venituri proprii, in baza contractelor incheiate cu ANPS.

12




29 ART. 50 ART. 50
Atributiile  Ministerului  Sanatatii in  domeniul
programelor nationale de sandtate sunt urmatoarele:
a) aproba strategia programelor nationale de sanatate,
parte integranta a Strategiei nationale de sanatate;
b) propune Guvernului spre aprobare programele
nationale de sanatate;
c) aproba normele metodologice de realizare a
programelor nationale de sanatate publica;
d) avizeaza normele metodologice de realizare a|C) aproba normele metodologice de realizare a programelor
programelor nationale curative elaborate de Casa | nationale de sanatate;
Nationala de Asigurari de Sanatate; d) se abroga
e) organizeaza la nivel national proceduri de achizitii
publice pentru achizifionarea de bunuri si servicii
necesare 1mplementdrii programelor nationale de|e) organizeazd, la nivel national, prin Agentia Agentia
sanatate, cu respectarea dispozitiilor legale in vigoare | Nationala de Achiitii si Investitii in Sanatate, achizitia de
privind achizitiile publice; bunuri si servicii necesare implementarii programelor nationale
f) realizeaza organizarea, monitorizarea, evaluarea si | de sanatate;
controlul implementarii programelor nationale de | f) se abroga
sanatate publica;
g) asigura finantarea programelor nationale de
sanatate publica." g) asigura finantarea programelor nationale de sanatate.
30 | ART.51 ART. 51

Atributiile structurii din cadrul Ministerului Sanatatii,
responsabile de elaborarea si coordonarea programelor
nationale de sanatate, sunt urmatoarele:

a) participd la elaborarea strategiei programelor

Atributiile ANPS sunt urmatoarele:

a) elaboreaza si propune spre aprobare ministrului sanatatii

13




nationale de sandtate, parte integrantd a Strategiei
nationale de sanatate;

b) elaboreaza structura programelor nationale de
sandtate, in colaborare cu directiile de specialitate din
Ministerul Sanatatii si Casa Nationald de Asigurari de
Sanatate;

c) fundamenteazd necesarul de resurse financiare
pentru implementarea programelor nationale de sanatate
publica pe baza propunerilor unitatilor
regionale/nationale de asistenta tehnica si management
al programelor nationale de sanatate si/sau directiilor de
specialitate ale Ministerului Sanatatii, dupa caz;

d) propune spre aprobare ministrului sandtatii norme
tehnice de realizare a programelor nationale de sanatate
publica, elaborate in colaborare cu directiile de
specialitate din Ministerul Sanatatii;

¢) realizeaza coordonarea, monitorizarea, evaluarea si
controlul implementéarii programelor nationale de
sandtate  publicdA  direct sau prin  unitatile
regionale/nationale de asistentd tehnica si management
al programelor nationale de sandtate, in colaborare cu
directiile de specialitate din Ministerul Sanatatii;

f) propune ministrului sanatdtii masuri pentru
imbunatatirea derularii programelor nationale de
sdnatate.

strategia programelor nationale de sandtate, parte integrantd a
Strategiei nationale de sanatate;

b) eclaboreaza proiectul de hotarare de Guvern privind
aprobarea programelor nationale de sanatate;

c¢) propune spre aprobare ministrului sdnatitii norme tehnice de
realizare a programelor nationale de sanatate publica;

d) asigura derularea programelor nationale de sanatate, precum
si asistenta tehnica si managementul acestora;

e) colecteazd, analizeaza si disemineaza date rezultate din
implementarea programelor nationale de sanatate;

f) fundamenteaza necesarul de resurse financiare pentru
implementarea programelor nationale de sanatate;

g) propune spre aprobare ministrului sanatdfii repartitia
fondurilor pe programe nationale de sanatate si1 unitdfi de
specialitate;

h) propune spre aprobare ministrului sandtatii alocarea si
finantarea lunara a programelor nationale de sanatate;

I) propune spre aprobare ministrului sanatatii achizitionarea de
de bunuri si servicii necesare implementarii programelor
nationale de sanatate;

j) evalueaza realizarea obiectivelor programelor nationale de
sandtate si propune ministrului sanatatii masuri pentru
imbunatatirea derularii programelor nationale de sanatate.
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ART. 52
Atributiile Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate in

ART. 52
Se abroga
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domeniul programelor nationale de sandtate sunt
urmatoarele:

a) participa la elaborarea proiectului de hotarare a
Guvernului pentru aprobarea programelor nationale de
sanatate;

b) elaboreaza si aproba normele tehnice de realizare a
programelor nationale de sanatate curative, cu avizul
conform al Ministerului Sanatatii;

c) realizeaza organizarea, monitorizarea, evaluarea si
controlul 1mplementdrii programelor nationale de
sanatate curative;

d) asigurd finantarea programelor nationale de
sanatate curative;

¢) transmite structurii cu atribufii in elaborarea si
coordonarea programelor nationale de sadnatate,
trimestrial, anual si ori de cate ori este nevoie,
indicatorii programelor nationale curative, precum si
analiza modului in care acestea sunt derulate.

32

ART. 53
(1) Ministerul Sanatatii desemneaza institutii publice
din subordinea sa pentru asigurarea asistentei tehnice si
managementului programelor nationale de sandtate si
infiinteaza unitati de asistentd tehnicd si management al
programelor nationale de sandtate in cadrul institutiilor
desemnate, prin ordin al ministrului sanatatii.

(2) Unitatile de asistentd tehnica si management al
programelor nationale de sdnatate se pot infiinta la nivel

ART. 53
Se abroga
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national sau regional, dupa caz.

(3) In cadrul unei institutii publice din subordinea
Ministerului Sanatatii se infiinfeaza o singura unitate de
asistentd tehnicd §i management al programelor
nationale de sanatate care poate asigura asistenta
tehnicd s1 management pentru unul sau mai multe
programe nationale de sanatate, dupa caz.

(4) Structura organizatoricd a unitatilor de asistenta
tehnica si management al programelor nationale de
sandtate, atributiile acestora, precum si orice alte
conditii necesare functionarii lor se aproba prin normele
tehnice de realizare a programelor nationale de sanatate.

(5) Cheltuielile privind organizarea si functionarea
unitatilor de asistentd tehnica si management al
programelor nationale de sandtate sunt incluse in
sumele alocate programelor nationale de sanatate pe
care le gestioneazd, acestea stabilindu-se in raport cu
complexitatea activitatii desfasurate, cu aprobarea
Ministerului Sanatatii.

(6) Pentru realizarea atributiilor de asistenta tehnica
si management al programelor nationale de sanatate,
institutiile publice prevazute la alin. (1) pot angaja
personal, cu incadrarea in numarul maxim de postufi
aprobat la nivelul Ministerului Sanatatii si al institutiilor
subordonate, si/sau pot incheia contracte de prestari de
servicii/conventii civile potrivit prevederilor art. 49 alin.
(3) - (6), cu respectarea prevederilor legale in vigoare."
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33

ART. 54
(1) Finantarea programelor nationale de sandtate se
realizeaza astfel:

a) de la bugetul Ministerului Sanatatii, din bugetul de
stat s1 din venituri proprii, pentru programele nationale
de sanatate publica;

b) de la bugetul Fondului national unic de asigurari
sociale de sandtate, pentru programele nationale de
sanatate curative;

c) din alte surse, inclusiv din donatii si sponsorizari,
in conditiile legii.

(2) Sumele alocate programelor nationale de sanatate
multianuale sunt aprobate prin legea bugetului de stat
potrivit prevederilor Legii nr. 500/2002 privind
finantele publice, cu modificarile si completarile
ulterioare.

(3) In cazul programelor nationale de sanitate
publica, categoriile de cheltuieli eligibile s1 modul de
finantare a acestora se aproba prin normele tehnice de
realizare a programelor nationale de sanatate publica.

(4) In cazul programelor nationale de sanitate
curative,  medicamentele, = materialele  sanitare,
dispozitivele medicale si altele asemenea, eliberate prin
farmaciile cu circuit deschis, care se acorda
beneficiarilor cupringi in programele nationale curative,
se suportd din bugetul Fondului national unic de
asigurdri sociale de sandtate la nivelul pretului de

ART. 54

(1) Finantarea programelor nationale de sdnatate se realizeaza
astfel:

a) de la bugetul Ministerului Sanatatii, din bugetul de stat, din
venituri proprii si din Fondul national unic de asigurari sociale
de sanatate, pentru programele nationale de sanatate;

b) din alte surse, inclusiv din donatii si sponsorizari, in
conditiile legii.

(3) In cazul programelor nationale de sinitate, categoriile de
cheltuieli eligibile si modul de finantare a acestora se aproba
prin normele tehnice de realizare a programelor nationale de
sdnatate.

(4) In cazul programelor nationale de sinitate medicamentele,
materialele sanitare, dispozitivele medicale si altele asemenea,
eliberate prin farmaciile cu circuit deschis, care se acorda
beneficiarilor cuprinsi in programele nationale, se suportd la
nivelul pretului de decontare.

(5) Medicamentele, materialele sanitare, dispozitivele medicale
si altele asemenea, utilizate Tn unitdfile sanitare cu paturi pentru
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decontare.

(5) Medicamentele, materialele sanitare, dispozitivele
medicale si altele asemenea, utilizate in unitatile
sanitare cu paturi pentru tratamentul bolnavilor pe
perioada spitalizarii acestora sau, dupa caz, eliberate
prin farmaciile cu circuit inchis pentru tratamentul in
regim ambulatoriu al bolnavilor cuprinsi in programele
nationale de sanatate, se suporta la nivelul pretului de
achizitie, care pentru medicamente nu poate depasi
pretul de decontare.

(6) Achizitionarea medicamentelor, materialelor
sanitare, dispozitivelor medicale si altelor asemenea
prevazute la alin. (5) se realizeazd prin proceduri de
achizitie publica organizate de Ministerul Sanatatii sau
de unitatile sanitare cu paturi care implementeaza
programele nationale de sanatate, dupd caz, cu
respectarea dispozitiilor legale in vigoare privind
achizitiile publice.

(7) Lista medicamentelor care se asigura in cadrul
programelor nationale de sandtate se aproba prin
hotarare a Guvernului."

tratamentul bolnavilor pe perioada spitalizarii acestora sau,
dupa caz, eliberate prin farmaciile cu circuit inchis pentru
tratamentul in regim ambulatoriu al bolnavilor cuprinsi in
programele nationale de sanatate, se suportd la nivelul pretului
de achizitie, care pentru medicamente nu poate depasi pretul de
decontare.

(6) Achizitionarea medicamentelor, materialelor sanitare,
dispozitivelor medicale si altelor asemenea prevazute la alin.
(5) se realizeaza prin achizitie publicd organizata la nivel
national de Agentia Nationala de Achizitii si Investitii in
Sanatate, Ministerul Sanatatii sau de unitatile sanitare cu paturi
care implementeazd programele nationale de sdndtate, dupa
caz, cu respectarea dispozitiilor legale in vigoare privind
achizitiile publice.

(7) Lista medicamentelor care se asigurd in cadrul programelor
nationale de sdnatate se aproba prin hotdrare a Guvernului.
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ART. 57
(1) Ministerul Sanatatii asigurd fondurile pentru
finantarea programelor nationale de sanatate publicd la
solicitarile unitatilor de asistenta tehnica si management
al programelor nationale de sdnatate.
(2) Casa Nationala de Asigurdri de Sdnatate asigura

ART. 57

(1) Ministerul Sanatatii asigura fondurile pentru finantarea
programelor nationale de sanatate publica la solicitarea lunara a
ANPS.

(3) Solicitarile de finantare a programelor nationale de sanatate
prevazute la alin. (1) sunt intocmite pe baza cererilor

18




fondurile pentru finantarea programelor nationale
curative la solicitarile caselor de asigurari de sanatate.

(3) Solicitarile de finantare a programelor nationale
de sanatate prevazute la alin. (1) si (2) sunt Intocmite pe
baza cererilor fundamentate ale unitatilor de
specialitate, care vor solicita finantarea in functie de
realizarea indicatorilor §i cu 1incadrareca in limita
fondurilor aprobate cu aceasta destinatie.

fundamentate ale wunitatilor de specialitate, Insotite de
documente justificative care vor solicita finantarea in functie de
realizarea indicatorilor si cu incadrarea in limita fondurilor
aprobate cu aceasta destinatie.

35 |ART. 80 ART. 80
Cabinetul de medicinad de familie poate realiza venituri
din: d) contracte incheiate cu ANSP pentru servicii furnizate in
d) contracte incheiate cu autoritatile teritoriale de | cadrul unor programe nationale de sanatate;
sandtate publica pentru servicii furnizate in cadrul unor
programe nationale de sdnatate publica;
36 ART.105"1
(1) Serviciile publice de ambulanta pot fi organizate regional
din punct de vedere administrativ si operativ.
(2) Organizarea administrativd poate fi diferitda de cea
operativa.
37 | ART. 182 ART. 182

(171) Managerul negociaza si incheie contractele de
furnizare de servicii medicale cu casa de asigurari de
sandtate, precum §i cu directia de sanatate publicda
pentru derularea programelor nationale de sanatate si
pentru asigurarea cheltuielilor prevazute la art. 190"1.

(1°1) Managerul negociaza si incheie contractele de furnizare
de servicii medicale cu casa de asigurari de sanatate, cu directia
de sanatate publica pentru asigurarea cheltuielilor prevazute la
art. 190”1, precum si cu ANPS pentru implentarea programelor
nationale de sanatate.
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38

ART. 189

(4) Spitalele publice pot incheia contracte de furnizare
de servicii medicale cu casele de asigurari de sanatate
private, precum si cu directiile de sanatate publica
judetene si a municipiului Bucuresti in vederea derularii
programelor nationale de sandtate si desfasurarii unor
activitdfi specifice, in conformitate cu structura
organizatoricd a acestora.

ART. 189

(4) Spitalele publice pot incheia contracte de furnizare de
servicii medicale cu societatile de asigurari de sanatate private,
precum si cu ANSP in vederea deruldrii programelor nationale
de sandtate si desfasurarii unor activitati specifice, in
conformitate cu structura organizatoricad a acestora.

39

ART. 190
(2) Pentru spitalele prevazute la alin. (1) se asigura de la
bugetul de stat:

a) desfasurarea activitdtilor cuprinse in programele
nationale de sanatate publica;

40

Art. 190M
a) implementarea programelor nationale de sdnatate
publica

Art. 1907
a) implementarea programelor nationale de sanatate

41

ART. 196”1

k) pretul de decontare - pretul suportat din Fondul
national unic de asigurari sociale de sdndtate pentru
medicamentele, materialele sanitare, dispozitivele
medicale si altele asemenea care se elibereazd prin
farmaciile cu circuit deschis pentru asiguratii cupringi in
cadrul programelor nationale de sdnatate curative. Lista
acestora si pretul de decontare se aproba prin ordin al
ministrului sanatatii,

ART. 1961
Se abroga

42

ART. 241

ART. 241
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In scopul realizirii obiectivelor Strategiei nationale de
sandtate, Ministerul Sanatatii elaboreazd programele

In scopul realizirii obiectivelor Strategiei nationale de sinitate,
Ministerul Sanatatii elaboreaza programele nationale de

nationale de sanatate In colaborare cu Casa Nationala de | sanatate.
Asigurari de Sdnatate.
43 | ART. 242 ART. 242
Medicamentele ce se acordd in ambulatoriu in cadrul | Medicamentele ce se acordda in ambulatoriu in cadrul
programelor nationale de sanatate curative se asigurd | programelor nationale de sanatate se asigura prin farmaciile
prin farmaciile apartinand unitdtilor sanitare prin care | apartindnd unitdfilor sanitare prin care acestea se deruleaza sau
acestea se deruleaza sau alte farmacii, dupa caz. alte farmacii, dupa caz.
44 Art. 252 Art. 252
e) prin pret de decontare pentru medicamentele, | €) se abroga
materialele sanitare, dispozitivele medicale si altele
asemenea, eliberate prin farmaciile cu circuit deschis
pentru asiguratii cupringi in programele nationale de
sanatate curative;
g) prin pret de achizitie al medicamentelor, | g) se abroga
materialelor sanitare, dispozitivelor medicale si altele
asemenea utilizate in unitdtile sanitare cu paturi pentru
tratamentul bolnavilor pe perioada spitalizarii acestora
sau, dupa caz, eliberate prin farmaciile cu circuit inchis
pentru tratamentul in regim ambulatoriu al bolnavilor
cupringi in programele nationale de sandtate curative;
45 | ART. 270 (1) Atributiile CNAS sunt urmatoarele: Se abroga.

n) organizeaza licitatii nationale pe domeniul de
competenta si participa la licitatii nationale organizate
de Ministerul Sanatatii pentru achizifia de medicamente
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si materiale specifice pentru realizarea obiectivelor
proprii;

46 | ART. 281 alin. (1) ART. 281 alin. (1)
h) prezintd Ministerului Sanatatii trimestrial si anual, | h) prezintd Ministerului Sanatatii trimestrial si anual, precum si
precum si in cadrul unor analize functionale activitdtile | in cadrul unor analize functionale activitatile realizate de
realizate de CNAS cu privire la serviciile medicale, | CNAS cu privire la serviciile medicale, medicamentele si
medicamentele si  dispozitivele medicale furnizate | dispozitivele medicale furnizate asiguratilor, contractarea,
asiguratilor, inclusiv cele din cadrul programelor | decontarea si finantarea acestora in sistemul de asigurari
nationale de sanatate curative, contractarea, decontarea | sociale de sanatate, precum si executia bugetului.
si finantarea acestora in sistemul de asigurari sociale de
sanatate, precum §i executia bugetului.

47 | ART. 362 ART. 362

b) finantarea programelor nationale de sanatate publica
d) sume alocate prin transfer in bugetul Fondului
national unic de asigurari sociale de sanatate pentru
servicii medicale sau medicamente de care beneficiaza
asiguratii in tratamentul ambulatoriu, cu sau fara
contributie personala, pe baza de prescriptic medicala,
in sistemul de asigurari sociale de sandtate, precum si
pentru stingerea obligatiilor de platd inregistrate la
sfarsitul anului 2012 in limita creditelor de angajament
aprobate pentru unele programe nationale de sanatate;

b) finantarea programelor nationale de sanatate

d) sume alocate prin transfer in bugetul Fondului national unic
de asigurari sociale de sdndtate pentru servicii medicale,
dispozitive medicale, materiale sanitare sau medicamente de
care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu, cu sau
fard contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in
sistemul de asigurari sociale de sadnatate, precum si pentru
stingerea obligatiilor de plata inregistrate la sfarsitul anului
2012 in limita creditelor de angajament aprobate pentru unele
programe nationale de sanatate;

Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu
modificarile si completarile ulterioare, publicatd in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 372/28 aprilie 2006 se va
republica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, dandu-se
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| textelor 0 noua numerotare.

48

ART. 7
intermediul urmatoarelor structuri:

a) Institutul National de Transfuzie Sanguind si
centrele de transfuzie sanguina teritoriale;

b) Inspectia sanitara de stat;

c) unitatile de transfuzie sanguina din spitale.

|

Art. 7

(1) In scopul indeplinirii atributiilor ce i
revin, Ministerul Sanatatii reorganizeaza
Institutul ~ National de  Hematologie
Transfuzionala "Prof. dr. C.T. Nicolau"
Bucuresti in  Institutul National de
Transfuzie Sanguina, denumit in continuare
IN.T.S, prin hotdarare a Guvernului, in
termen de 90 de zile de la data intrarii in
vigoare a prezentei legi.

(2) Ministerul Sanatatii  isi  exercita
prerogativele prin intermediul urmatoarelor
structuri:

a)  Institutul National de Transfuzie
Sanguina

b) centrele regionale de transfuzie
sanguina, institutii cu personalitate juridica

c¢) centre judetene de transfuzie sanguina,
institutii fara personalitate juridica

d) Inspectia sanitara de stat

e) unitdtile de transfuzie sanguind din
spitale.

49

ART. 9
(1) Ministerul Sanatatii autorizeaza functionarea

ART. 9
(1) Ministerul Sanatatii, prin autoritatile
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IN.T.S., a centrelor de transfuzie sanguind judetene si
al municipiului Bucuresti, a unitatilor de transfuzie
sanguina din spitale si activitatile ce pot fi desfasurate.

(2) Autorizarea institutiilor prevazute la alin. (1) se
face pe baza normelor specifice aprobate prin ordin al
ministrului sanatatii.

(3) Ministerul Sanatatii stabileste activitatile ce pot fi
desfasurate de institutiile prevdzute la alin. (1), dupa
verificarea respectarii prevederilor prezentei legi.

(4) LN.T.S., centrele de transfuzie sanguina judetene si
al municipiului Bucuresti si unitatile de transfuzie
sanguind din spitale nu pot aduce nici o modificare a
activitafilor desfasurate fara aprobarea scrisa si
prealabild a Ministerului

regionale de sanatate publica, autorizeaza
functionarea I.N.T.S, a centrelor regionale
si judetene de transfuzie sanguina din
spitale si activitatile ce pot fi desfasurate.

(4) LN.T.S., centrele regionale si judetene
de transfuzie sanguind si unitatile de
transfuzie sanguind din spitale nu pot aduce

Sanatatii. nici o modificare a activitatilor desfasurate
fard aprobarea scrisd si prealabila a
Ministerului Sanatatii.
50 |ART.11 ART. 11

(1) Ministrul sanatatii suspenda temporar sau retrage
autorizatia de functionare ori de desfiasurare a unor
activitati ale LN.T.S., centrelor de transfuzie sanguina
judetene si al municipiului Bucuresti si a unitatilor de
transfuzie sanguina din spitale, daca o inspectie sau un
alt mijloc de control a dovedit cd aceste institutii nu
respecta prevederile legale.

(1) Autoritatile regionale de sanatate
publicd suspendd temporar sau retrag
autorizatia de functionare ori de desfasurare
a unor activitati ale IN.T.S., centrelor
regionale si judetene de transfuzie sanguina
si a unitatilor de transfuzie sanguind din
spitale, daca o inspectie sau un alt mijloc de
control a dovedit cd aceste institutii nu
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respectd prevederile legale.

o1

ART. 13

IN.T.S. si centrele de transfuzie judetene si al
municipiului Bucuresti 1au toate masurile necesare
pentru ca toti donatorii din Romania care 1si manifesta
dorinta de a efectua o donare de sange sau de
componente sanguine umane sa furnizeze informatiile
prevazute in anexa nr. 4 lit. c).

ART. 13

[N.T.S., centrele regionale si judetene
de transfuzie iau toate masurile necesare
pentru ca toti donatorii din Romania care
is1 manifesta dorinta de a efectua o donare
de sange sau de componente sanguine
umane sa furnizeze informatiile prevazute
in anexa nr. 4 lit. c).

52

ART. 14

IN.T.S. si centrele de transfuzie sanguina judetene si
al municipiului Bucuresti vor asigura ca donatorii de
sange si componente sanguine umane sda corespundd
criteriilor de eligibilitate stabilite conform normelor
prevazute in anexa nr. 4 lit. d).

ART. 14

I.N.T.S., centrele regionale si judetene de
transfuzie sanguind vor asigura ca donatorii
de sange si componente sanguine umane sa
corespundd criterillor de eligibilitate
stabilite conform normelor prevazute in
anexa nr. 4 lit. d).

53

......................................

(3) LN.T.S. si centrele de transfuzie sanguina judetene
si al municipiului Bucuresti organizeaza campanii de
informare, educare si comunicare pentru sanatate in
domeniul transfuziei sanguine, in colaborare cu
directiile de sanatate publica judetene si a municipiului
Bucuresti.

ART. 15

(3) LN.T.S. centrele regionale si judetene
de transfuzie sanguind organizeaza
campanii de informare, educare si
comunicare pentru sandtate in domeniul
transfuziei sanguine, in colaborare cu
autoritdtile regionale de sanatate publica

54

ART. 15M
Donarea de sange se realizeazd atat in cadrul
centrelor de transfuzie judetene si al municipiului

ART. 15M
Donarea de sange se realizeaza atat in
cadrul centrelor regionale si judetene de
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Bucuresti, cat si in cadrul unitatilor mobile apartinand
centrelor de recoltare de sange, dotate corespunzitor,
care se deplaseaza in vederea recoltarii de sange de la
potentialii donatori.

transfuzie sanguina, cat si 1n cadrul
unitdtilor mobile apartindnd centrelor de
recoltare de sange, dotate corespunzator,
care se deplaseaza in vederea recoltarii de
sange de la potentialii donatori.

55 ART. 17 ART. 17
(2) In scopul previzut la alin. (1) LN.T.S. si centrele (2) In scopul previzut la alin. (1)
de transfuzie sanguind judetene si al municipiului | LN.T.S. si centrele regionale si judetene de

Bucuresti 1au masuri pentru: transfuzie sanguina iau masuri pentru:

56 | ART. 19 ART. 19
I.N.T.S. desemneaza la nivelul centrelor de transfuzie | ILN.T.S. desemneaza la nivelul centrelor
sanguind judetene si al municipiului Bucuresti o | regionale si judetene de transfuzie sanguina
persoand, denumitd In  continuare  persoand |0 persoand, denumitd in continuare
responsabild, care are urmatoarele atributii: persoand responsabila, care are urmatoarele

atributii:

57 |ART. 21 ART. 21
(1) LN.T.S. si centrele de transfuzie sanguinda | (1) .N.T.S. centrele regionale si judetene
judetene si al municipiului Bucuresti comunica | de transfuzie sanguind comunica
Ministerului Sanatatii numele persoanei responsabile | Ministerului Sdnatdfii numele persoanei
prevazute la art. 19 sau al altor persoane delegate, | responsabile prevazute la art. 19 sau al altor
conform art. 20 alin. (2), si informatii referitoare la | persoane delegate, conform art. 20 alin. (2),
sarcinile specifice pe care trebuie sd le indeplineasca, | si informatii referitoare la sarcinile
conform fisei postului. specifice pe care trebuie sa le

indeplineasca, conform fisei postului.
58 | ART. 25 ART. 25
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I.N.T.S. si centrele de transfuzie sanguina judetene si
al municipiului Bucuresti au obligatia sa asigure si sa
verifice respectarea conditiilor specifice de conservare a
sangelui si componentelor sanguine umane in toate
ctapele de activitate, din momentul colectei pand in
momentul distributiei si transportului lor, conform
prevederilor din anexa nr. 4 lit. e).

I.N.T.S., centrele regionale si judetene de
transfuzie sanguind au obligatia sa asigure
si sda verifice respectarea conditiilor
specifice de conservare a sangelui si
componentelor sanguine umane in toate
etapele de activitate, din momentul colectei
pana In  momentul distributielr i
transportului lor, conform prevederilor din
anexa nr. 4 lit. e).

59 | ART. 26 ART. 26
LN.T.S. si centrele de transfuzie sanguind judetene si I.N.T.S. centrele regionale si judetene de
al municipiului Bucuresti au obligatia sda asigure | transfuzie sanguind au obligatia sa asigure
conformitatea calitatii s1 a securitatii sangelui si a | conformitatea calitdfiit s1 a securitdtii
componentelor sanguine umane cu cerintele prevazute | sangelui §i a componentelor sanguine
in anexa nr. 4 lit. f). umane cu cerintele prevazute in anexa nr. 4
lit. f).
60 ART. 28 ART. 28

(1) Sangele si componentele sanguine umane vor fi
distribuite de I.N.T.S. prin centrele de transfuzie
sanguind judetene si al municipiului Bucuresti, cu
rambursare 1n sistem nonprofit, la solicitarea
institutitlor de asistentda medicala cu unitati de
transfuzie autorizate din teritoriul arondat.

(1) Sangele si componentele sanguine
umane vor fi distribuite de I.N.T.S. prin
centrele regionale si judetene de transfuzie
sanguind, cu rambursare in  sistem
nonprofit, la solicitarea institutiilor de
asistenta medicald cu unitati de transfuzie
autorizate din teritoriul arondat.

ART. 32
(1) Ministerul Sanatatii organizeaza Sistemul
national de hemovigilenta.

ART. 32
(1) Ministerul Sanatatii organizeaza
Sistemul national de hemovigilentd prin
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Inspectia sanitara de stat.
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ART. 33

ILN.T.S. elaboreaza si introduce la nivelul centrelor
de transfuzie sanguind judetene si al municipiului
Bucuresti o procedurda specifica care sa permita cu
precizie, eficacitate si intr-un mod verificabil blocarea
distributiei si rechemarea in vederea retragerii sangelui
si componentelor sanguine umane asociate unui
incident sever sau unei reactii adverse severe, cu
respectarea dispozitiilor prevazute in anexa nr. 4 lit. 1).

ART. 33

IN.T.S. elaboreaza si introduce Ila
nivelul centrelor regionale si judetene de
transfuzie sanguina o procedurd specifica
care sd permitd cu precizie, eficacitate si
intr-un mod verificabil blocarea distributiei
si rechemarea in vederea retragerii sangelui
si componentelor sanguine umane asociate
unui incident sever sau unei reactii adverse
severe, cu respectarea  dispozitiilor
prevazute in anexa nr. 4 lit. i).
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ART. 34

(1) LN.T.S. si centrele de transfuzie sanguina
judetene si al municipiului Bucuresti au obligatia sa
asigure, pentru fiecare etapa a activitafii proprii,
trasabilitatea sangelui si a componentelor sanguine
umane colectate sau preparate, din momentul stabilirii
eligibilitatii donatorului pana la momentul distributiei si
transportului la destinatia finala.

ART. 34

(1) LN.T.S. centrele regionale sl
judetene de transfuzie sanguina au obligatia
sd asigure, pentru fiecare etapd a activitatii
proprii, trasabilitatea sangelui §i a
componentelor sanguine umane colectate
sau preparate, din momentul stabilirii
eligibilitatii donatorului pand la momentul
distributiei si transportului la destinatia
finala.

63

ART. 36
garantarea introducerii si utilizarii sistemului de
etichetare a sangelui si a componentelor sanguine
umane colectate, controlate biologic, preparate si

ART. 36

Ministerul Sanatatii prin LN.T.S ia toate
masurile necesare pentru garantarea
introducerii  si  utilizarii sistemului de
etichetare a sangelui si a componentelor
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conservate, care sunt distribuite 1n teritoriu, in
conformitate cu sistemul national unic de identificare a
acestora si cu cerintele In materie de etichetare,
prevazute in normele de aprobare prin ordin al
ministrului sanatatii.

sanguine umane colectate, controlate
biologic, preparate si conservate, care sunt
distribuite in teritoriu, in conformitate cu
sistemul national unic de identificare a
acestora si cu cerintele 1In materie de
etichetare, prevazute in normele de
aprobare prin ordin al ministrului sanatatii.
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ART. 37

Datele necesare asigurarii trasabilitatii sunt pastrate
la nivelul I.N.T.S., al centrelor de transfuzie sanguina
judetene si al municipiului Bucuresti si al unitatilor de
transfuzie din spitale, cel putin 30 de ani.

ART. 37

Datele necesare asigurdrii trasabilitatii
sunt pastrate la nivelul .N.T.S., al centrelor
regionale si judetene de transfuzie sanguina
si al unitdtilor de transfuzie din spitale, cel
putin 30 de ani.
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ANEXA 1
TERMINOLOGIE

In conditiile prezentei legi, termenii si expresiile de
mai jos au urmatoarea semnificatie:

f) centru de transfuzie sanguina - orice structura sau
organism care este responsabil cu orice etapda din
recoltarea 1 testarea sangelui s1  componentelor
sanguine umane, oricare ar fi scopul propus, si cu
procesarea, prepararea si distribuirea lor cand sunt
destinate transfuziei; prezenta definifie nu include
unitatile de transfuzie sanguina din spitale;

f) centru regional de transfuzie sanguina —
institutie  cu  personalitate  juridica,
ordonator tertiar de credite, responsabil cu
orice etapd din recoltarea s§i testarea
sangelui s1 componentelor sanguine umane,
oricare ar fi scopul propus, si cu
procesarea, prepararea §i distribuirea lor
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g) centrul de transfuzie sanguind judetean sau al
municipiului Bucuresti - institutie de profil, institutie
publica cu activitate in domeniul transfuziei sanguine,
conform acreditarii acordate de Ministerul Sanatatii
Publice.

cand sunt destinate transfuziei; prezenta
definitie nu include unitatile de transfuzie
sanguina din spitale;

g) centrul judetean de transfuzie
sanguind - institutie fara personalitate
juridica, nu este ordonator de credite, ce
desfdsoara activitati in domeniul transfuziei
sanguine, conform autorizdrii acordate de
Ministerul ~ Sanatatii  prin  autoritatile
regionale de sandtate publica.
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ANEXA 3

ATRIBUTIILE

Inspectiei sanitare de stat in domeniul transfuziei
sanguine

h) raporteazd periodic ministrului sanatatii si
informeazd Comisia de transfuzie din cadrul
Ministerului Sanatatii, LN.T.S. si centrele de transfuzie
sanguind judetene si al municipiului Bucuresti asupra
rezultatelor activitatii de control desfasurate, datele
statistice §1 epidemiologice, punand la dispozitie
expertiza cerutd in domeniul sau de competenta;

h) raporteaza periodic ministrului sanatagii
si informeaza Comisia de transfuzie din
cadrul Ministerului  Sanatatii, I[N.T.S.
centrele regionale si judetene de transfuzie
sanguina asupra rezultatelor activitdtii de
control desfasurate, datele statistice si
epidemiologice, punand la dispozitie
expertiza cerutd in domeniul sau de
competenta;
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ANEXA 4

NORME TEHNICE
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1) Normele privind autorizarea si acreditarea [.N.T.S.,
a centrelor de transfuzie sanguind judetene si al
municipiului Bucuresti si a unitatilor de transfuzie
sanguina din spitale;

1) Normele privind autorizarea  si
acreditarea I.N.T.S., a centrelor regionale si
judetene de transfuzie sanguind s$i a
unitatilor de transfuzie sanguina din spitale;
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.

(1) IN.T.S este finantat integral de la
bugetul de stat prin bugetul Ministerului
Sanatatii. .LN.T.S poate primi sume si din
veniturile proprii ale Ministerului Sanatatii
pentru finantarea actiunilor si activitatilor,
conform legii.

(2) Din fondurile aprobate, I.N.T.S care are
calitatea de ordonator secundar de credite
finanteaza activitatea proprie precum si a
centrelor regionale si judetene de transfuzie
sanguind, la cererea fundamentatd a
acestora cu incadrarea 1n bugetele de
cheltuieli repartizate.

(3) Veniturile realizate de IN.T.S si
centrele regionale si judetene de transfuzie
sanguind din efectuarea unor activitafi
medicale pentru care se percep tarife,
aprobate prin ordin al ministrului sanatatii,
reprezintd venituri proprii care se constituie
si se utilizeaza 1n conformitate cu
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reglementarile legale in vigoare.

(4) Situatiile financiare de executie ale
centrelor regionale si judetene de transfuzie
sanguina se intocmesc potrivit
reglementarilor legale si se raporteaza la
I.N.T.S.

(5) Dupa analiza si centralizare, [.N.T.S.
transmite Ministerului  Sanatatii, lunar,
trimestrial si annual situatiile financiare de
executie in forma, structura si la termenele
stabilite.

OUG nr. 71/2012 privind desemnarea Ministerului Sanatatii ca unitate de achizitii publice

centralizata
69 | ART.1 ART. 1
Se desemneaza Ministerul Sanatatii ca fiind unitate de | (1) Se desemneaza Ministerul Sanatatii ca
achizitii publice centralizata. fiind  unitate de achizitii  publice
centralizata.
(2) Ministerul Sanatatii desfasoara achizitii
publice centralizata prin Agentia Nationala
‘ ‘ de Achizitii si Investitii n Sanatate.
70 | ART. VI ART. VI

(1) in termen de 15 zile de la data intrarii in vigoare a
prezentei ordonante de urgentd, institutiile publice
supuse reorganizarii incheie protocoale de predare-
primire,
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(2) Protocoalele de predare-primire prevazute la alin.
(1) cuprind creditele bugetare ramase neutilizate pana la
data intrarii in vigoare a prezentei ordonante de urgenta,
structurile de personal preluate, patrimoniul aferent
institutiilor care predau/fuzioneaza.

(3) Institutul National de Sanatate Publica preia
patrimoniul Centrului National pentru Organizarea si
Asigurarea Sistemului Informational si Informatic in
Domeniul Sanatitii pe baza bilantului contabil de
inchidere al acestuia, insotit de balanta de verificare
sinteticd, contul de rezultat patrimonial, situatia
fluxurilor de trezorerie si celelalte anexe, ce se
intocmesc la finele anului, impreund cu protocolul de
predare-primire, incheiat in termen de 15 zile de la data
intrdrii in vigoare a prezentei ordonante de urgenta.

(4) Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale preia patrimoniul Agentiei
Nationale a Medicamentului si al Oficiului Tehnic de
Dispozitive Medicale pe baza bilantului contabil de
inchidere al acestora, 1nsotit de balanta de verificare
sinteticd, contul de rezultat patrimonial, situatia
fluxurilor de trezorerie si celelalte anexe, ce se
intocmesc la finele anului, impreund cu protocolul de
predare-primire, incheiat in termen de 15 zile de la data
intrdrii in vigoare a prezentei ordonante de urgenta."

(3) Agentia Nationala de Achizitii si
Investitii 1n Sanatate preia patrimoniul
Centrului National pentru Organizarea s§i
Asigurarea Sistemului Informational si
Informatic in Domeniul Sanatatii pe baza
bilantului contabil de inchidere al acestuia,
insotit de balanta de verificare sintetica,
contul de rezultat patrimonial, situatia
fluxurilor de trezorerie si celelalte anexe, ce
se Intocmesc la finele anului, impreuna cu
protocolul de predare-primire, incheiat in
termen de 15 zile de la data intrarii in
vigoare a prezentei ordonante de urgenta.
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Dispozitie finala tranzitorie a prezentei
ordonante de urgenta:

(1)Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale se reorganizeaza
prin reducerea posturilor si a activitatii
structurilor de  dispozitive  medicale
rezultand o0 noua institutie cu personalitate
juridica, Agentia Nationala a
Medicamentului numita in continuare
ANM.

(2) Ca urmare reorganizarii prevazute la
alin. (1) posturile si activitatea structurilor
de dispositive medicale se preiau de catre
Agentia Nationala de Achizitii si Investitii
in Sanatate.

OUG nr. 93/2008 pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul

sanatatii

71

ART. I
(1) Infiintarea institutiilor prevazute la art. 11 lit. b)

ART. I
(1) Infiintarea institutiilor previzute la
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din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare, cu atributii in domeniul asistentei medicale,
programelor nationale de sandtate, dispozitivelor
medicale, investitiilor in infrastructura, informatizarii in
domeniul sanitar si controlului in sanatate publica se
face prin reorganizarea:

a) Ministerului Sanatatii Publice;

b) autoritatilor de sanatate publicd judetene si a
municipiului Bucuresti;

C) institutelor si centrelor de sinitate publica;

d) Centrului National pentru Organizarea si
Asigurarea Sistemului Informational si Informatic
in Domeniul Sanatatii;

e) Scolii Nationale de Sanatate Publica si
Management Sanitar;

f) Oficiului Tehnic de Dispozitive Medicale.

art. 11 lit. b) din Legea nr. 95/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare, cu
atributii In domeniul asistentei medicale,
programelor  nationale de  sanatate,
dispozitivelor medicale, investitiilor in
infrastructura, informatizarii in domeniul
sanitar §i controlului in sanatate publica se
face prin reorganizarea:

a) Ministerului Sanatatii;

b) directiilor de sandtate publica judetene
si a municipiului Bucuresti;

c) institutelor si centrelor de sanatate
publica;

d) Scolii Nationale de Sanatate Publica si
Management Sanitar;

e) Agentia Nationala a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale

Lege Nr. 176 din 18 octombrie 2000 privind dispozitivele medicale
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ART. 3
(3) Avizul prevazut la alin. (2) se emite de
Ministerul  Sanititii, cu respectarea normelor
metodologice aplicabile, in baza evaludrii competentei
si a capabilitatii persoanelor fizice sau juridice, dupa
caz, de a realiza activitatile pentru care solicita avizul.

ART. 3

(3) Avizul prevazut la alin. (2) se
emite de Agentia Nationald de Achizitii si
Investitii 1n Sandtate, CU respectarea
normelor metodologice aplicabile, in baza
evaluarii competentei s1 a capabilitdtii
persoanelor fizice sau juridice, dupa caz, de
a realiza activitafile pentru care solicita
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avizul.

73 | ART.6 ART. 6
(1) Activitatile de evaluare prevazute la art. 3 alin. (1) Activitatile de evaluare prevazute la
(3), precum si cele de control prevazute la art. 5 se|art. 3 alin. (3), precum si cele de control
realizeaza de catre Agentia Nationald a Medicamentului | prevazute la art. 5 se realizeaza de catre
si a Dispozitivelor Medicale, denumitd in continuare | Agentia Nationald de Achizitii si Investitii
ANMDM. in Sanatate, denumitd 1n continuare

(2) ANMDM se infiinteaza ca urmare a comasarii | ANAIS.
prin fuziune a Agentiei Nationale a Medicamentuluisia| (2) ANAIS se infiinfeaza ca urmare a
Oficiului Tehnic de Dispozitive Medicale. reorganizarii  Institutului  National de
Sanatate Publicd si Agentiel Nationald a
Medicamentului  si  a  Dispozitivelor

Medicale.
74 | ART.7 ART. 7

(1) In aplicarea prevederilor prezentei legi, ANMDM
are urmatoarele atributii principale:

a) elaboreaza proceduri tehnice specifice Tn domeniul
dispozitivelor medicale, care se aproba prin decizie a
presedintelui ANMDM,;

b) evalueaza si/sau auditeaza, la cererea Ministerului
Sanatatii, persoanele fizice sau juridice care solicitd
avizul prevazut la art. 3 alin. (3);

c) asigura, prin examinare §i testare, controlul
dispozitivelor medicale, in baza normelor metodologice
aprobate prin ordin al ministrului sdnatatii;

d) asigura evaluarea performantelor dispozitivelor

(1) In aplicarea prevederilor prezentei
legi, ANAIS are urmatoarele atributii
principale:

a) elaboreaza proceduri tehnice specifice
in domeniul dispozitivelor medicale, care
se aproba prin decizie a presedintelui
ANAIS;

b) evalueaza si/sau auditeaza, la cererea
Ministerului Sanatétii, persoanele fizice sau
juridice care solicitd avizul prevazut la art.
3 alin. (3);

c) asigurd, prin examinare §i testare,

36



medicale, in conditiile prevazute de prezenta lege;

e) informeaza operativ Ministerul Sanatatii in
legatura cu rezultatele evaluarilor/auditarilor si
controalelor realizate conform prevederilor prezentei
legi.

(2) ANMDM desfasoara si alte activitati, in conditiile
legii.

controlul dispozitivelor medicale, in baza
normelor metodologice aprobate prin ordin
al ministrului sanatatii,

d) asigurd evaluarea performantelor

dispozitivelor medicale, 1n conditiile
prevazute de prezenta lege;
e) informeaza operativ  Ministerul

Sanatatii  in legaturd cu rezultatele
evaluarilor/auditarilor ~ si  controalelor
realizate conform prevederilor prezentei
legi.

(2) ANAIS desfasoara si alte activitati, in
conditiile legii.

75 | ART.8 ART. 8
Dispozitivele medicale second hand (la méana a| Dispozitivele medicale second hand (la
doua), precum si dispozitivele medicale provenite din | mana a doua), precum si dispozitivele
donatii se pun in functiune si sunt utilizate numai in | medicale provenite din donatii se pun in
urma evaluarii performantelor acestora de catre | functiune si sunt utilizate numai in urma
ANMDM si in baza avizului eliberat de catre acesta. evaluarii performantelor acestora de catre
ANAIS si in baza avizului eliberat de catre

acesta.

76 | ART.9 ART. 9

(1) Ministerul Sanatatii este autoritatea competenta si
decizionald in domeniul dispozitivelor medicale.
(2) In cadrul Ministerului Sanatdfii functioneaza

(1) ANAIS este autoritatea competenta si
decizionalda in domeniul dispozitivelor
medicale.
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structura de specialitate care asigura realizarea politicii
acestuia in domeniul dispozitivelor medicale.

(2) In cadrul ANAIS functioneazi
structura de specialitate care asigurad
realizarea politicii in domeniul
dispozitivelor medicale.
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ART. 12

Persoanele fizice si persoanele juridice care presteaza
activitatile prevazute la art. 3 alin. (1) sunt obligate ca,
anterior prestarii acestor activitdfi, sa solicite avizul
prevazut la art. 3 alin. (3) si sa facd cunoscutd
Ministerului Sanatatii orice modificare adusa conditiilor
care au stat la baza emiterii acestui aviz.

ART. 12

Persoanele fizice si persoanele juridice
care presteaza activitdtile prevazute la art. 3
alin. (1) sunt obligate ca, anterior prestarii
acestor activitati, sa solicite avizul prevazut
la art. 3 alin. (3) si sa faca cunoscuta
ANAIS orice modificare adusa conditiilor
care au stat la baza emiterii acestui aviz.
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ART. 13

(1) In vederea asiguririi nivelului de securitate si
performantd adecvat scopului pentru care sunt realizate
dispozitivele medicale si a evitarii generarii de
incidente, utilizatorii au obligatia:

f) de a raporta Ministerului Sanatatii toate
dispozitivele medicale existente in unitate, inregistrate
in evidentele contabile ca mijloace fixe, indiferent de
modul de procurare a acestora, conform normelor
metodologice aprobate prin ordin al ministrului
sanatatii;

ART. 13

(1) In vederea asigurdrii nivelului de
securitate si performantd adecvat scopului
pentru care sunt realizate dispozitivele
medicale si a evitarii generarii de incidente,
utilizatorii au obligatia:

) de a raporta ANAIS toate dispozitivele
medicale existente in unitate, inregistrate in
evidentele contabile ca mijloace fixe,
indiferent de modul de procurare a
acestora, conform normelor metodologice
aprobate prin ordin al ministrului sanatatii;
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ART. 17

Constatarea contraventiilor si aplicarea amenzilor
contraventionale se fac de personalul ANMDM,
imputernicit in acest scop.

ART. 17

Constatarea contraventiilor si aplicarea
amenzilor contraventionale se fac de
personalul ANAIS, imputernicit in acest

scop.
80 ART. 20 ART. 20
Datele inregistrate in conformitate cu prezenta lege | Datele inregistrate in conformitate cu
vor fi stocate intr-o baza de date organizati si| prezenta lege vor fi stocate intr-0 baza de
coordonata de Ministerul Sanatatii. date organizatd si coordonata de ANAIS.
81 | ART. 22 ART. 22
(1) Pentru emiterea avizului prevazut la art. 12 (1) Pentru emiterea avizului prevazut la
Ministerul Sanatatii percepe o taxa de 300 lei. art. 12 ANAIS percepe o taxa de 300 lei.
(2) Cuantumul sumei prevazute la alin. (1) poate fi (2) Cuantumul sumei prevazute la alin.
modificat periodic prin hotarare a Guvernului. (1) poate fi modificat periodic prin hotarare
(3) Pentru examinarile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. | a Guvernului.
b) - d) ANMDM stabileste si incaseaza contravaloarea | (3) Pentru examinarile prevazute la art. 7
serviciilor fixate pe baza de tarife. alin. (1) lit. b) - d) ANAIS stabileste si
incaseazd contravaloarea serviciilor fixate
pe baza de tarife.
82 | ART.24 ART. 24

Personalul  ANMDM, 1imputernicit sa exercite
activitatile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. b) - d), are
drept de acces in toate locatiile unde sunt puse in
functiune si se utilizeaza dispozitive medicale, precum
si in locurile in care se desfasoara activitatile prevazute
la art. 3 alin. (1).

Personalul ANAIS, imputernicit sa
exercite activitatile prevazute la art. 7 alin.
(1) lit. b) - d), are drept de acces in toate
locatiile unde sunt puse in functiune si se
utilizeaza dispozitive medicale, precum si
in locurile in care se desfasoara activitatile
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prevazute la art. 3 alin. (1).
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