LEGE Nr. 95 din 14 aprilie 2006

privind reforma in domeniukigatatii

EMITENT: PARLAMENTUL

PUBLICATA IN: MONITORUL OFICIAL NR. 372 din 28 aprilie 2006

Parlamentul Romaniei adapgprezenta lege.

TITLUL |

Sanatatea publia

CAP. 1

Dispoztii generale

ART. 1

Obiectul prezentului titlu il constituie reglemerga domeniului &atatii publice, obiectiv de
interes social major.

ART. 2

(1) Asistena de gnatate publi@ reprezind efortul organizat al sociti in vederea protéyii
si

promovarii sanatatii populgiei. Asistena de 8natate publié@ se realizeaizprin ansamblul
masurilor

politico-legislative, al programelar strategiilor adresate determingor starii de sinitate,
precum

si prin organizarea institilor pentru furnizarea tuturor serviciilor necesar

(2) Scopul asisteri de dnatate publi@ il constituie promovaredsatatii, prevenirea
Tmbolravirilor si Tmbunitatirea califitii vietii.

(3) Strategia sistemuluésatatii publice urnireste asigurareaagatatii populaiei in cadrul
unor

comunititi sanatoase.

(4) Asistena de gnatate publi@ este 0 component sistemului deapatate publid.

(5) Ministerul Sinatatii Publice reprezirit autoritatea centrain domeniul 8natatii publice.
(6) 1In cuprinsul actelor normative n vigoare deinea "Ministerul Snatatii* se Tnlocuigte
cu

denumirea "Ministerul atatii Publice", iar sintagma "ministrubgatatii”, cu sintagma
"ministrul

sanatatii publice”.

(7) Asistena de gnatate publid este coordonatde atre Ministerul Snatatii Publicesi se
realizea prin toate tipurile de uriiti sanitare de stat sau private, constitgiterganizate
conform

legii.

(8) Responsabilitatea pentru asigura@dtstii publice revine Ministerului &atatii Publice,
autori@itilor de ginitate publid@ teritoriale, precumsi autoritatilor de ginatate publi@ din
cadrul

ministerelorsi institugiilor cu reggea sanitar proprie.

(9) Asistena de &natate publi@ este garantatde stagi finantata de la bugetul de stat,
bugetele

locale, bugetul Fondului ianal unic de asigdri sociale de anatate sau din alte surse, dup
caz,

potrivit legii.

ART. 3

Protegia sinatatii publice constituie o obligée a autoriitilor administraiei publice centrale
si

locale, precumgi a tuturor persoanelor fizige juridice.

ART. 4



(1) Tn Trtelesul prezentului titlu, termeni notiunile folosite au urritoarea semnifigée:

a) sinatatea publig - starea deamatate a populgei n raport cu determinanstarii de
sanatate:

socio-economici, biologici, de mediu, stil detdijeasigurarea cu servicii dératate, calitatea
si

accesibilitatea serviciilor deisitate;

b) promovareaanatatii - procesul care oférindividului si colectivitatilor posibilitatea de at
controlasi imburitati sanatatea sub raport fizic, psihgc socialsi de a contribui la reducerea
inechittilor in sinatate;

) supravegherea - activitatea de colectare sistemgacontinui, analiza, interpretarea
diseminarea datelor privind starea deatate a populgei, bolile transmisibilei
netransmisibile, pe

baza drora sunt identificate priotitile de éinatate publi@ si sunt instituite nisurile de
preveniresi

control;

d) evaluarea riscurilor pentrérgitate - estimarea gradului in care expunerea lariade
risc

din mediul natural, de viasi de mund si la cei rezulta din stilul de viaa individual si
comunitar

influenteaz starea deamatate a populgei;

e) inspega sanitai - exercitarea controlului apliai prevederilor legale deisatate publid;
f) principiul precatiei - instrumentul prin care autoritatea deaate publi@ decidesi
intervine

n situaii in care se apreciaza exisé un potegial risc pentru #nitatea populgei, n
condiiile

unei argumentd stiintifice insuficiente.

(2) In sensul prevederilor prezentului titlu, precsi al prevederilor din cuprinsul prezentei
legi,

prin ministerssi institugii cu regele sanitare proprii sefglege autoriile si institugiile care au
in

subordine unitti sanitare, altele decat Ministerudr&tatii Publice, respectiv Ministerul
Apararii

Nationale, Ministerul Administrgei si Internelor, Ministerul Jusifiei, Ministerul
Transporturilor,

Construgiilor si Turismului, Serviciul Roman de Informia Serviciul de Informai Externe,
Serviciul de TelecomunigaSpecialesi Academia Roméan

ART. 5

Funaiile principale ale asisteai de énatate publi@ vizeaz:

a) dezvoltarea politicilor, strategiilgr programelor vizand asigurare@tatii publice;

b) monitorizareai analiza sirii de sinatate a populgei;

c) planificarea in#atatea publig;

d) supravegherea epidemiolagipreveniregi controlul bolilor;

e) managementyl marketingul strategic al serviciilor dérgtate publid;

f) reglementarea domeniuluirgitatii publice, aplicareai controlul aplicrii acestei
reglemeniri;

g) asigurarea cafitii serviciilor de @natate publi@;

h) cercetarea-dezvoltargiamplementarea de sagluinovatoare pentruasatatea publig;

i) prevenirea epidemiilor, inclusiv instituiredst de aleréi epidemiologié;

]) protejarea poputgei impotriva riscurilor din mediu;

k) informarea, educargacomunicarea pentru promovareaaatii;



[) mobilizarea partenerilor comunitari in identdieasi rezolvarea problemelor dérsitate;
m) evaluarea calbiii, eficacitatii, eficientei si accesului la serviciile medicale;

n) dezvoltareai planificarea resurselor umasiedezvoltarea institionaki pentru gnatate
public;

0) integrarea prioritilor de ginatate publi@ n politicile si strategiile sectoriale de dezvoltare
durabik;

p) asigurarea capadjtior de aspuns la dezastre sau la amefrile la adresa vig si
sanatatii

populaiei, inclusiv prin introducerea de restrice circulgie a persoanelas bunurilor.
ART. 6

Principalele domenii de intervga ale asistgei de énatate publi@ sunt urnitoarele:
a) prevenirea, supravegheggaontrolul bolilor transmisibilgi netransmisibile prin:
1. asigurarea imunizilor;

2. controlul epidemiilor;

3. supravegherea bolilor;

4. supravegherea factorilor de risc comportamentali

5. prevenirea accidentelor;

b) monitorizarea &tii de sinatate prin:

1. monitorizarea indicatorilor &ii de sinatate;

2. monitorizarea determinglor stirii de sinatate;

3. monitorizarea eficaditii si eficieniei activititilor din domeniul 8natatii publice;

4. evaluarea nevoilor poptiki privind serviciile de &atate publia;

C) promovareaaatatii si educaia pentru 8natate prin:

1. campanii de informare-educare-comunicare;

2. programe de eduga pentru 8natatesi promovare a#atatii in comunitti;

3. dezvoltareai implicarea comunitilor locale;

4. pledoaria pentruiratatea publig;

d) sinatatea ocupgonala prin:

1. definirea standardelor déndtate ocupgaonak;

2. controlul aplidrii reglemendrilor sanatatii in muna;

e) sinatatea n relge cu mediul prin:

1. monitorizarea factorilor de mediu n ngdacu ginatatea,

2. reglementarea caliti principalilor factori de mediu;

3. stabilirea normelor de igig@Ri sanatate publi@ comunitare;

4. controlul aplidrii reglementrilor referitoare la calitatea factorilor de mediu;

f) reglementarea primasgi secundat in domeniul snatatii publice prin:

1. elaborarea, revizuirea, adaptagiganplementarea legisfeei din domeniul 8natatii
publice;

2. reglementarea circylai bunurilorsi serviciilor cu potefial impact asupraagatatii
publice;

g) managementuhsatatii publice bazat pe:

1. managementul politicilor, planifigi si dezvolérii sistemului de &natate publié;
2. formularegi implementarea politicilor deisatate publi@ pe bazstiintifice;

3. cercetarea in domenidrétatii publicesi al sistemelor deamatate;

4. colaborareai cooperarea intergi@nak in domeniul snatatii publice;

h) servicii de 8natate publié@ specifice:

1. servicii de 8natatescolai;

2. servicii de urged in caz de dezastsecalamitti;

3. servicii de laborator Tn domeniudlrétatii publice;

4. servicii de planificare familiaj



5. servicii de screening pentru depistarea preadodilor;

6. servicii prenatalgl postnatale;

7. servicii de consiliere Th domeniulrgtatii publice;

8. servicii de snatate publia@ Tn transporturi.

CAP. 2

Principiile asistetei de génatate publia

ART. 7

Principiile care stau la baza asig@re dnatate publi@ sunt urnatoarele:

a) responsabilitatea sodigt pentru énatatea publig;

b) focalizarea pe grupurile poptitanalesi prevenirea prima,

C) preocuparea pentru determifiastarii de sinatate: sociali, de mediu, comportamengali
servicii de gnatate;

d) abordarea multidisciplinagi intersectoriad,

e) parteneriat activ cu poptikasi cu autorititile publice centralgi locale;

f) decizii bazate pe cele mai bune dowgintifice existente la momentul respectidristate
publica bazai pe dovezi);

g) Tn condiii specifice, decizii fundamentate conform prinaipi precatiei;

h) descentralizarea sistemului deiate publi@;

i) existena unui sistem informenal si informatic integrat pentru managementihaatii
publice.

ART. 8

Modalitatile de implementare a principiilor dératate publi@ sunt:

a) activitatea de reglementare in domeniil@sitii publice;

b) activitatea de inspge;

c) activitatile desfisurate in cadrul programelor d@énstate publid;

d) avizarea/autorizarea/notificarea actiior si produselor cu impact asupranstatii
populgiei;

e) evaluarea impactului asuptaaatii in relaie cu programe, strategii, politici ale altor
sectoare

de activitate cu efecte conexe asuprgtitii populaiei.

ART. 9

(1) Programele neonale de snatate reprezirit cadrul implemeritii obiectivelor politiciisi
strategiei snatatii publice de dtre Ministerul Snatatii Publice, ca autoritate centiizh
domeniului

de ginatate publia.

(2) Programele nepnale de snatate se adreseapopulaiei si sunt orientateatre
promovarea

sanatatii, prevenirea imbolivirilor si prelungirea vigi de buri calitate.

(3) Programele nmnale de snatate publi@ se adresedazlomeniilor de intervere ale
sanatatii

publicesi raspund prioridtilor nationale identificate.

(4) Programele nepnale de snatate sunt finatate de la bugetul de stat, bugetul Fondului
naional unic de asigdri sociale de anatate, din fonduri externe rambursahiie
nerambursabile,

din venituri proprii, dong@i si sponsori#ri, precumsi din alte surse, potrivit legii.

(5) Programele nepnale de snatate sunt organizate, monitorizatesupuse controlului
Ministerului Sinatatii Publice.

ART. 10

(1) Autoritatea centralin domeniul snatatii publice elaboreazproiecte de acte normative in



domeniul &natatii publicesi avizea reglementri ale altor ministerai institugii referitoare
la

activitati cu impact asupraasatatii publice.

(2) Principalele domenii pentru care autoritateatredi de éinatate publi@ elaboreaz sau
participi la elaborarea, ddpcaz, a unor proiecte de acte normative sunt:

a) calitatea principalilor factori de mediu: apdgimla si de imhaiere, aerul ambiarsi
interior,

zgomot, locuira si habitat, substae chimice, produse cosmetice, raii@nizante, vectori,
deseuri

etc.;

b) monitorizarea &tii de sinatate;

C) promovareasatatii;

d) calitatea alimentului;

e) calitatea unitilor si serviciilor turistice;

f) calitatea mediului de mu#agi sanatatea in mung

g) colectivititile de copiisi tineri;

h) evaluarea efectelor factorilor de mediu asupnatstii populaiei;

i) asigurarea conglilor de igieri Tn unitti sanitare;

J) servicii de laborator;

k) planificare familiad;

[) sigurana transfuziei sanguine;

m) norme privind alte domenii alé@rgitatii publice;

n) prevenirea consumului ilegal de droguri.

(3) Ministerul Sinatatii Publice, prin aparatul proprigi prin autorititile de énatate publia
judgenesi a municipiului Bucursgti si ale ministerelosi institutiilor cu reea sanitar proprie,
verifica respectarea regleméntor in domeniul 8natatii publice, iar in caz de nereguli sau
neconformitate, aplicmasuri conform legii.

CAP. 3

Autoritatile sistemului de @atate publia

ART. 11

Ministerul Sinatatii Publice este organ de specialitate al adminisirpublice centrale, cu
personalitate juridi Tn subordinea Guvernului, cu sediul Tn municifdulcureti, str.
Cristian

Popsteanu nr. 1 - 3, sectorul 1.

ART. 12

Autoritatile de ginatate publi@ judgenesi a municipiului Bucurgti sunt servicii publice
deconcentrate ale Ministeruluiir@Gitatii Publice, cu personalitate juridicreprezentand
autoritatea

de ginatate publié la nivel local. Tn mod similar se pot organizaaiisiti de ginatate publié
in

cadrul ministerelor care colabord@az unititile deconcentrate ale MinisteruluirgGitatii
Publice.

ART. 13

(1) Institutele sau centrele danstate publi@ sunt institgii publice regionale sau fianale,
cu

personalitate juridi in subordinea MinisteruluiaBatatii Publice,si care coordoneazehnic
si

metodologic activitatea de specialitate in domefuntlamentrii, elabotirii si implementrii
strategiilor privitoare la prevenirea imbaWrilor, controlul bolilor transmisibilei
netransmisibile



si a politicilor de énatate publi@ din domeniile specifice, la nivel fianal si/sau regional.
(2) Institutele ngonale de cercetare-dezvoltare ih domeniil@titii publice sunt instittii
publice cu personalitate juridicin coordonarea MinisteruluaBatatii Publice.

ART. 14

Se infiineaz Centrul n@onal pentru organizarefasigurarea sistemului informanal si
informatic Tn domeniul @atatii, institutie publica de specialitate, cu personalitate juriglitn
subordinea Ministerului #atatii Publice.

ART. 15

(1) Ministerul Sinatatii Publice stabilgte, prin ordine ale ministruluigatatii publice, si alte
institutii aflate Tn coordonarea sau in subordonarea saperesisura activititi de ginatate
publica la nivel regionaki local.

(2) Prin hotirare a Guvernului se stabilega@alte instituii care 4 desfisoare activiiti de
sanatate

publica la nivel naional.

ART. 16

Ministerul Sinatatii Publice, ca autoritate centlidih domeniul asisteai de anatate publia,
are

urmatoarele atribti si responsabiliti:

a) asigui fundamentarea, elaborargamplementarea politicii ngonale de snatate publid;
b) elaboreaz sau avizeaxzreglementri pentru protegia sinatatii in relaie cu mediul natural,
alimentul, condiile de viaa si de mund si pentru promovareaigatatii publice;

c) elaboreaxsi avizeaz reglementri privind organizareai functionarea serviciilor de
asistem

medical si de sinatate publia;

d) autorizeaz si controleaz conditiile de fungionare a furnizorilor de servicii medicale prin
autorititile locale de #natate publi@;

e) stabilste priorititile ngionale de snatate publid, elaboreaz programele ngnale de
sanatate

publica finantate de la bugetul de stat, coordorieaanonitorizeaz implementarea acestora;
f) elaboreaz normele privind infiiparea, organizareg functionarea unitilor de distribyie

a

medicamentelor, autorizeag controleaz activitateasi condiiile de fungionare a acestora;
g) autorizeaz si controleaz condtiile de fungionare a farmaciilor de stgtprivatesi,
respectiv,

avizeaa Nomenclatorul medicamentelgirproduselor biologice de uz uman, in cailei
legii;

h) elaboreazimpreura cu Casa Ngonak de Asiguéri de Sinatate, denumitin continuare
CNAS, cu consultarea Colegiului Farmgidor din Romania, lista medicamentelor de care
beneficiaz asigurai, cu sau fra contribyie persona,

i) elaboreaz normele de organizasefunctionare a unitilor care asigur asistega de
sanatate

publica, autorizeaZ si controlea? activitatea instittlilor de sinatate publi@ si asigué
finantarea

unitatilor din subordine;

J) asiguti controlul calititii serviciilor medicale prin autotitile locale de #natate publi;

k) evalueai periodic indicatorii girii de sinatate a popul@gei si ai programelor deamatate
publica, indicatorii de performag ai unititilor sanitaresi prezingé informari periodice
Guvernului;

) stabileste care sunt institille sau organismele care pot fi delegate pentalizarea de
atribuii



si responsabilitti specifice Tn domeniulasatatii publice, pe bax de seletie de oferi si
recomandare profesioral

m) stabilgte sau avizeaziste de substaa ori produse destinate sau folosite pentru uz uman
si

controleaZ respectarea condior legale prin care produsele pot fi oferite sgonsum sau
folosinta populaiei;

n) avizeaz codurile deontologice profesionaleghidurile de practi& in domeniul snatatii
publice;

0) reprezind statul roman in retale cu organismele intergianale din domeniulahatatii
publice;

p) organizeaxsi coordoneak sistemul ngonal de supraveghesecontrol al bolilor;

g) organizeaxsi coordoneai regeaua ngonak de promovare aagatitii, in scopul adogrii
de

catre popul@e a comportamentelor favorabil@éngtaii;

r) avizea? si controlea activitatea de supraveghere &iste sinatate a personalului expus
profesional;

S) particif la activititile de promovarei protegie a sinatatii familiilor si categoriilor de
populgie defavorizate;

t) participa la activititile de protege familiala, planificare familiad si proteaia copilului;

u) organizeaxsi coordoneaz activitatea de inspg@e sanitak de stat;

V) organizeaz si coordoneaz Sistemul ngonal informaional si informatic privind gnatatea
public;

W) organizeak si coordoneaz implementarea unor actigit de protege a mediului,
conform

reglementrilor legale.

ART. 17

(1) Autoritatile de ginatate publi@ judgenesi a municipiului Bucurgti sunt servicii publice
deconcentrate, cu personalitate juridisubordonate MinisteruluiaBatatii Publice, care pun
in

aplicare politicai programele ngonale de snatate publi@ pe plan local, identific
problemele

locale prioritare deamatate publi@, elaboreax si implementeai aaiuni locale de &natate
publica.

(2) In scopul indeplinirii acestor obiective, aititile de $initate publié judgenesi a
municipiului Bucursati au, in principal, urritoarele atribtii:

a) controleaz si evalueaz modul de asigurare a asisg@mmedicale curativel profilactice;
b) controleaz aplicarea normelor de futignare a unitilor medicalesi farmaceutice,
indiferent

de forma de organizarg,aplica masuri in caz de neconformitate;

c) urniresc aplicarea criteriilor de control al cafiiit serviciilor medicale;

d) coordoneazsi controleaz asisterga gravidei, duzeisi nou-niscutului;

e) evalueazresursele umane de la nivelul asiggemedicale Tn relée cu nevoile
comunitare

identificate prin aguni specifice;

f) participa activ la programele de instruire a personalulnigrviciile de &natate publid si
a

populgiei;

g) organizeax agiuni de prevenire a imbaiwirilor si de promovare aagatatii;

h) organizeaz activititile preventive in teritoriul judelui si, respectiv, al municipiului
Bucuresti;



i) colecteai si inregistrea date privind snatatea populgei, utilizand informaiile Tn scopul
identificarii problemelor de &natate ale acesteia;

J) identifica posibilele probleme deisitate publi@ sau amenigiri la adresa®atatii unei
comunititi;

K) intervin in rezolvarea problemelor daatate publi@ apirute n randul persoanelor
apatinand

grupurilor defavorizate;

[) coordoneaz studii asupra problemelor déndtate ale populgei din teritoriul dat;

m) stabilesc reld de colaborare cu instifli si organizaii in vederea desfurarii de agiuni
comune n domeniukgatatii publice;

n) colecteax si inregistrea datele privind tipurile, cantitateaamodul de gestionare a
deseurilor

generate n unitile medicale din zona de jurisdie.

ART. 18

(1) In subordinea autoditilor de ginatate publi@ fundgioneaz unititi sanitare publice de pe
raza

teritoriului arondat, cu excép unittilor sanitare publice de interestimamal sau a celor
apatinand

ministerelor ori instittiilor cu reele sanitare proprii.

(2) Autorititile de ginatate publi@ judgenesi a municipiului Bucurgti coordoneaz
serviciile de

ambulana judgenesi al municipiului Bucureti, organizeai si coordoneaz asistera
medicad n

caz de calamiti, catastrofei situaii deosebite.

ART. 19

Autoritatile de ginatate publi@ judgenesi a municipiului Bucurgti colaboreai cu
autorititile

locale in asigurarea asistenmedicale.

ART. 20

(1) Autoritatile de ginatate publi@ judgenesi a municipiului Bucurgti organizeaz
culegeresi

prelucrarea informalor statistice medicale primite de la uitite sanitare publice sau private
si

transmit rapoarte statistice lunatdre institiile desemnate Tn acest scop.

(2) Autoritatile de ginatate publid@ teritoriale intocmesc rapoarte privind stareaahétate a
comunittii, care sunt inaintate Ministeruluaatatii Publice, precunsgi partenerilor
institutionali la

nivel local.

ART. 21

Autoritatile de ginatate publi@ judgenesi a municipiului Bucurgti coordoneaz la nivel
local

implementarea actiitilor care decurg din obligéle asumate prin Tratatul de aderare a
Romaniei

la Uniunea Europearsi planurile de implementare a actelor comunitaferimare la
domeniul

sanatatii.

ART. 22

Regulamentul de organizagiefunctionare, precumi structura organizatoricale autoriitilor
de



sinatate publi@ judgenesi a municipiului Bucurgti se stabilesc prin ordin al ministrului
sanatatii

publice.

ART. 23

Institutele/centrele nmnalesi/sau regionale preéizute la art. 13i 14, aflate in subordinea
si/sau

n coordonarea MinisteruluiaBatatii Publice, indeplinesc, in principal, uiitoarele atribtii:
a) asigud Tndrumarea tehnicsi metodologi@ a reelei de &natate publid, in fungie de
domeniul lor de competen

b) particip la elaborarea strategiiler politicilor din domeniul lor de competen

c) elaboreaz proiecte de acte normative, norme, metodolggnstruaiuni privind
domeniile

specifice din cadrulamatatii publice;

d) efectueax expertize, ofer asistegi tehnia si realizea servicii de 8natate publia, la
solicitarea unor persoane fizice sau juridice;

e) supravegheazstarea deanatate a populgei, bolile transmisibilei netransmisibile,
pentru

identificarea problemelor démsitate comunita;

f) asigut sistemul de supraveghere epidemioldégprecunsi de alers precocssi raspuns
rapid

si participa la schimbul de informa in cadrul reelei europene de supraveghere
epidemiologid in

domeniul bolilor transmisibile;

g) particip la efectuarea de investigapidemiologice de teren, din proprietiativa, la
solicitarea Ministerului 8atatii Publice sau a autodiilor locale de 8natate publi@;

h) elaboreaz metodologia, instrumente$eindicatorii de monitorizargi evaluare a
serviciilorsi

programelor deanatate publi@, de promovare aigatatii si de educge pentru 8natate;

i) participa la procesul de irigamant medical de specializagieperfegionare in domeniile
specifice din cadrulamatatii publice;

|) desfisoai activitati de cercetare-dezvoltare in domenianaatii publicesi al
managementului

sanitar;

k) colectea, analizeai si disemineai date statistice privindiratatea publig;

[) asigu existema unui sistem infornmenal si informatic integrat pentru managementul
sanatatii publice.

ART. 24

(1) Instituiile si unitatile sanitare care asiguasistega de 8natate publi@, in cazul apatiei
unui

focar de boal transmisibil, precumsi Tn situgia iminenei izbucnirii unei epidemii, au
obligaia &

dispura masuri specifice.

(2) Masurile privind prevenirea gestionarea situgélor de urgema generate de epidemii,
precum

si bolile transmisibile pentru care declarareaamatntul sau internarea sunt obligatorii se
stabilesc

prin ordin al ministrului 8natatii publice.

CAP. 4

Inspegia sanitak de stat

ART. 25



(1) Activitatea de inspee sanitaX de stat se organizeage domenii specifice de activitate
coordonate deatre diregiile de specialitate din cadrul Ministeruluir&tatii Publicesi in
cadrul

structurilor de specialitate din serviciile publideconcentrate de la nivel logalin
ministerele cu

retea sanitar proprie, conform competegior, du@ cum urmeax

a) inspega farmaceutig;

b) inspegda dispozitivelor medicale;

C) inspe@a pentru controlul calitii serviciilor de asistegd medicak;

d) inspega de gnatate publid.

(2) Activitatea de inspee sanitaZ de stat const in principal, Tn:

a) verificarea conformitii amplasamentelor, activilor, proceselor, serviciilor, produselor,
factorilor de mediu;

b) verificarea respeitii reglemenirilor privind starea deasatate a personalului,
cunatintele,

atitudinilesi practicile acestuia in raport cu normele igiersamitare;

c) depistareai evaluarea riscurilor pentrdrmstatesi impunerea rasurilor de eliminare sau,
dup

caz, de diminuare a acestora;

d) comunicarea datelor despre exigtghdimensiunea riscului identificat persoanelor
responsabile cu managementul riscului, consumataribltor potemiali receptori interesa
ART. 26

(1) Activitatea de inspee sanitaX de stat se exeréitle étre personalul de specialitate
Tmputernicit de &tre Ministerul Snatatii Publice, conform normelor stabilite détie acesta.
(2) Pentru exercitarea actii de inspeg@e, inspectorii sanitari de stat au drept de:

a) acces in orice tip de uftit la documente, informa, conform competegelor;

b) recoltare a produselor care pot constitui un pentru Snatatea publig;

C) a constatai a sangona contravetile privind normele de igiehsi sanatate publid.

(3) 1n situaii de risc pentru#nitatea publig, inspectorii sanitari de stat pot interzice puaere
in

consum, pot decide retragerea produselor, suspeatiamporarsau definitid a
activitatilor,

retragerea sau anularea autgreaasanitare de funmonare.

(4) 1n situaii de risc epidemiologic, inspectorii sanitari datgot dispune &suri speciale
pentru

bolnavii, suspet si contagii de boli transmisibile sau putbrii de germeni patogeni,
precumsi

alte masuri de limitare a circufgei persoanelor.

(5) Concluziile activiitilor de inspetie sanitak de stat, abaterile de la normele legale,
recomandrile si termenele de remediere a defigi@or, precumsi alte misuri legale aplicate
se vor

consemna in procese-verbale de constatare atidondgienico-sanitare, rapoarte de
inspegie sau

procese-verbale de constatare a contrgeien

(6) Tn exercitarea activitii inspectorii sanitari de stat vor asigutisprarea confidegalitatii
datelor, cu exceafa situaiilor care constituie un risc pentrérgtatea publig.

ART. 27

Activitatea de avizare, autorizagenotificare a activiitilor si produselor cu impact asupra
sanatatii populgiei are ca scop certificarea confamncu normele deaatate publi@ a
produselor,



serviciilor si activitatilor, Tn scopul proteyrii sanatatii populgiel.

ART. 28

Activitatea de evaluare a impactului asupnaatitii in relaie cu programe, strategii, politici
ale

altor sectoare de activitate cu efecte conexe asspitatii populaiei reprezini
instrumentul de

integrare a priorittilor de ginatate publi@ in dezvoltarea duraliila socieitii.

CAP.5

Asistenta medical

ART. 29

Asistenta medical profilactici si curativa se asigux prin:

a) cabinete medicale ambulatorii ale medicilorataifie si de alte specialiti, centre de
diagnosticsi tratament, centre medicale, centre #l@itate, laboratoare, precunprin alte
unitati

sanitare publicei private;

b) unititi sanitare publicsi private cu paturi.

ART. 30

Activitatea medical de recuperare se asiguorin unititi medicale de specialitate cu
personalitate

juridica, seg¢ii, compartimentai laboratoare de recuperare, dtiiambulatorii de recuperare,
publice sau private, precugnprin socieifiti de turism balneagi de recuperare, constituite
conform

legii.

ART. 31

Asistenta medical de urger se asigutr de unititi specializate de urgehsi transport sanitar
publice sau private, precugnprin structurile de primire a urggior, organizate in acest
scop.

ART. 32

Asistenta medical de hemotransfuziologie, transfuzie sangau alte servicii de asistén
medical si prestaii autorizate se asigaiprin uniti specializate in acest scop.

ART. 33

Asisterta medical preventiv din colectivigtile de copii prgcolari, scolarisi studeni se
asigusa

prin cabinetele medicale organizate, conform légiynititile de Tn\itamant precolar,scolar
sau

universitar, publice ori private, sau prin cabiteiadividuale ale medicilor de familie, dip
caz.

ART. 34

Activitatile de asisted de g@inatate publid@ se finaneaz de la bugetul de stat, de la bugetul
Fondului naional unic de asigdri sociale de #natate, de la bugetele locale, din venituri
proprii,

fonduri externe rambursabigenerambursabile, contracte cutiieprecumsi din contribuii
personalai plati directe, dup caz, potrivit legii.

CAP. 6

Asistena farmaceuti

ART. 35

Asistena farmaceutit se asigut in cadrul sistemului deisatate publid, potrivit legii, prin
preparareai eliberarea medicamentelgra altor produse stabilite prin ordin al ministriul
sanatatii



publice, cum ar fi: cosmetice, dispozitive medicalgplimente alimentarg alte asemenea
produse.

ART. 36

Punerea pe piaa medicamentelor, precugnactivitatea de farmacovigilghse realizeax
conform legii.

CAP. 7

Obligaiile persoanelor fizicai juridice

ART. 37

Orice persoanfizica sau juridi@, avand calitatea de angajator, este olligaasigure
fondurile

si condtiile necesare pentru:

a) efectuarea controlului medical periodic, conferonmelor de #natate publi@ si securitate
in

muna,

b) aplicarea risurilor de igie#i, dezinfedie, dezinsege si deratizare periodig

c) vaccinareai profilaxia specifi@ impus de riscurile de la locul de munc

ART. 38

Ceftitenii romanisi orice alt persoaa aflati pe teritoriul Romaniei, precugnunitatile si
agenii

economici au oblig#éa i se supuf masurilor de prevenirgi combatere a bolilor
transmisibile,

respecte intocmai normele de igignsanatate publi@, si ofere informdile solicitatesi sa
aplice

masurile stabilite privind instituirea condior pentru prevenirea imbaiwirilor si pentru
ART. 39

(1) Informaiile privind sinatatea persoanelor ségtreaz la autorititile de ginatate publi@
teritoriale, la autoriitile de @inatate publi@ ale ministerelor cu fea sanitar proprie, precum
sila

institutiile desemnatsi pot fi folosite Th scopul Tntocmirii rapoartelstatistice
nenominalizate, in

vederea evalirii starii de sinatate a populgei.

(2) Folosirea in alte scopuri a infortilar inregistrate se poate admite numaideste
indeplini&a una dintre urritoarele condii:

a) existi o dispozjie legah in acest sens;

b) existi acordul persoanei in caijz

c) datele sunt necesare pentru prevenirea rabiolinunei persoane sau a comuiit dupa
caz;

d) datele sunt necesare pentru efectuarearumpenale.

(3) Fastrarea confideralitatii informatiilor referitoare la persoane este obligatorie peti
salariaii care prin activitatea pe care o dgsiaid au acces la acestea in mod direct sau
indirect.

ART. 40

(1) Pentru situg speciale cu implicgi asupra 8natatii publice se constituie rezerva
Ministerului

Sanatatii Publice, care cuprinde medicamente, seruri, vag dezinfectante, insecticide,
dispozitive medicalgi alte materiale specifice, iar la nivelul autégibr de sinatate publia
judgenesi a municipiului Bucursgti, rezerva antiepidemic

(2) Normele metodologice de constituirésiraresi utilizare a rezervei Ministeruluid®atatii
Publicesi a rezervei antiepidemice se stabilesc prin oadliministrului snatatii publice.



ART. 41

(1) Pentru servicii de asistarde gnatate publi@, efectuate deatre autorititile de énatate
publica la cererea unor persoane fizigguridice, se percep tarife potrivit reglemamior in
vigoare.

(2) Veniturile proprii olinute potrivit alin. (1) se folosesc in coniie legii.

CAP. 8

Utilizarea mass-media n interesahatatii publice

ART. 42

(1) Campaniile de informare, educareomunicare cu privire la teme care privescatatea
publica trebuie & fie avizate de Ministerul@atatii Publice.

(2) Societatea Roméamle Radiodifuziungi Societatea Romérde Televiziune sunt obligate
ca

n cadrul grilelor de programé sezerve gratuit spal de emisie necesar pronimi
campaniilor

de informare, educage comunicare referitoare la teme care privestitatea publig.

(3) In termen de 30 de zile de la intrarea In vigaaprezentei legi, MinisterukiBattii
Publice

sau, dup caz, ministerele cu fea sanitar proprie, impreuincu Societatea Romaule
Radiodifuziunesi Societatea Romarde Televiziune vor stabili, in baza unui protocol,
modalittile

si spgiul acordat in grila de programe pentru promovaagapaniilor pe teme care privesc
sanatatea publia.

CAP. 9

Dispoziii tranzitorii si finale

ART. 43

(1) in termen de 3 zile de la intrarea In vigoapFezentului titlu, ministrul #titii publice
va

emite ordinul privind restructurarea actualeloedir de sinatate publi@ judeenesi a
municipiului

Bucursti, precumsi ordinul pentru aprobarea Normelor de organizafenctionare a
inspedciei

sanitare de stat.

(2) In termenul preszut la alin. (1), Ministerul Satatii Publice va elabora reglemérite
legale

privind organizareai functionarea instittiilor prevazute la art. 13i 14, pe care le va supune
Guvernului spre aprobare.

ART. 44

(1) Prevederile prezentului titlu se aglig ministerelor cu rgea sanitar proprie.

(2) La data intirii in vigoare a prezentei legi se abiidgegea nr. 3/1978 privind asigurarea
sanatatii populgiei, publicat in Buletinul Oficial, Partea I, nr. 54 din 10 li978, cu
modificarile

ulterioare, Legea nr. 100/1998 privind asiséethe gnatate publid, publicas in Monitorul
Oficial

al Romaniei, Partea I, nr. 204 din 1 iunie 1998pmdificirile si completirile ulterioare,
precumsi

orice alte dispozii contrare.

TITLUL Il

Programele n@onale de snatate

CAP. 1

Dispoziii generale



ART. 45

(1) Programele nepnale de snatate repreziritun ansamblu de @gni organizate in scopul
preveniriisi controlului bolilor cu impact major asuprdsitde sinatate a populgei.

(2) Ministerul Sinatatii Publice asigut proiectareai coordonarea realizii programelor
naionale de snatate, in acord cu politicilg strategiile ngonale de snatate.

(3) Autorititile de ginatate publi@ din ministerele cu tea sanitar proprie coordoneaz
realizarea programelor dengtate specifice ministerului, cu impact asuptaasitii, in
concordari

cu strategia Ministerului #@atatii Publice.

ART. 46

Elaborarea programelor fi@nale de snatate are la bazurmitoarele obiective:

a) rezolvarea cu prioritate a problemelor gl@tate, in conformitate cu Strategigioaak de
sinatate a Ministerului 8natatii Publice;

b) utilizarea eficierit a resurselor alocate pentru indeplinirea obielcting indicatorilor
aprobai;

c) fundamentarea programelor pe nevoile pajrilavideniate din date obiective;

d) asigurarea concordgn cu politicile, strategiilgi recomandrile instituiilor si
organizaiilor

interngionale in domeniu.

ART. 47

(1) Pentru proiectarearealizarea programelor fianale de snatate se infiigeaz Agertia
Nationak pentru Programe deifitate, care funtoneaz in structura Ministerului hatatii
Publice, cu rang de dirge.

(2) Pentru realizarea atritilor, Agentia N&ionali pentru Programe deifatate colaborediz
cu

Casa Ndonak de Asigudri de Sinatate, Ministerul Muncii, Solidaritii Socialesi Familiei,
precumsi cu alte institii si organizaii guvernamentalgi neguvernamentale.

ART. 48

Programele n@onale de #natate, respectiv subprogramele deasate, se aprabanual prin
ordin

comun al ministrului #atatii publicesi al presedintelui Casei Ngonale de Asiguari de
Sanatate.

n ordin sunt precizate obiectivele, actitile, indicatorii specifici, unittile sanitare prin care
se

deruleaz programeleai subprogramele n@onale de snatate, precungi normele
metodologice de

organizare, finagaresi monitorizare a acestora.

ART. 49

Programele n@onale de #natate se derule&zrin unititi de specialitate selectate pe baza
criteriilor stabilite prin ordin al ministruluiasatatii publice.

CAP. 2

Atributii in realizarea programelor fi@nale de snatate

ART. 50

Ministerul Sinatatii Publice, ca autoritate centlidih domeniul asisteai de énatate, asigur
coordonarea tuturor programelottioaale de snatate prin indeplinirea uritoarelor
atribuii:

a) aprold domeniile prioritare de @ianesi strategia programelor fianale de snitate pe
termen

scurt, mediwi lung;

b) aprola obiectivele anuale ale programelotionale de #natatesi ale subprogramelor de



sanatate;

c) aprofa structura programelor tianale de snatatesi a subprogramelor désitate;

d) aprold necesarul de resurse financiare pentru realizacgamelor ngonale de snatate
sia

subprogramelor deisatate;

e) aprold normele tehnice de implementare a programelpomale de snitate;

f) stabileste programele n@nale de snatatesi subprogramele deisitate pentru care se
organizeaz licitatii la nivel ngional si raspunde de organizarea acestora.

ART. 51

Agentia Naionak pentru Programe deifatate are urritoarele atribtii:

a) propune spre aprobare ministrulinaatii publice domeniile prioritare de agne n
structurarea programelorti@nale de snatate, pe baza evalui nevoilor reale ale popufiei
sia

problemelor deaitate identificate;

b) elaboreazsi propune spre aprobare ministruldnstatii publice strategia programelor
naionale de snatate, de organizarg deshsurare a acestora;

c) elaboreaz structura programelar subprogramelor deagatate, in colaborare cu dingte
de

specialitate din Ministerul #@atatii Publicesi Casa Ndonali de Asiguéri de Sinatate;

d) fundamentedznecesarul de resurse financiare n raport cu bbéesi activitatile
cuprinse

n programele deigatate;

e) elaboreaisi propune spre aprobare ministrulanstatii publice norme tehnice de
implementaregi evaluare a programelor fi@nale de snatate;

f) evalueaz trimestrialsi anual realizarea obiectivelor programelofio@ale de snatatesi
face

propuneri pentru imbuititirea acestora in scopul indeplinirii obiectivelpr@bate.

ART. 52

Casa Naonak de Asigudri de Sinatate asigut organizaregi monitorizarea programelor
naionale de &natate cu scop curativ fingate din bugetul Fondului gianal unic de asigdri
sociale de aatate, avand uritioarele atribtii:

a) implementeazprogramele ngonale de 8natate cu scop curativ fingate din bugetul
Fondului

naional unic de asigdri sociale de #anatate, conform strategiei aprobate de Ministerul
Sanatatii

Publice;

b) rispunde de asigurarea, dinneasi controlul fondurilor alocate pentru derularea
programelor

si subprogramelor deapatate cu scop curativ, precwgnde monitorizarea, controlgl
analiza

indicatorilor fizici si de eficiena, prin intermediul caselor de asigtirde sinatate judeene;
c) transmite Agetiei Nationale pentru Programe dérfatate, trimestrial, anual ori de cate
ori

este nevoie, analiza modului Tn care au fost deryleogramele nepnale de snatate cu scop
curativ finanate din bugetul Fondului gianal unic de asigéri sociale de &atate.

ART. 53

(1) Programele nepnale de snatate sunt implementate coordonate la nivel nimnal de
Agerntia

Nationak pentru Programe deiftate.

(2) Coordonatorii regionadii locali din cadrul institutelogi centrelor de #natate publia,



respectiv din cadrul autodiflor de sinatate publi@ judgenesi a municipiului Bucurgti,
asigusa

implementareai monitorizarea programelor filanale de snatate la nivel regional, respectiv
local.

CAP. 3

Finaniarea programelor fianale de snatate

ART. 54

(1) Finanarea programelor gianale de 8natate se realizedazcu fonduri de la bugetul de
stat,

bugetul Fondului ngonal unic de asigdri sociale de anatate, precunsi din alte surse,
inclusiv din

dongii si sponsorizri, in condiiile legii.

(2) Sumele alocate programelotioaale de snatate sunt aprobate anual prin legea bugetului
de

stat.

ART. 55

(1) Sumele alocate pentru programelgareale de snatate, respectiv pentru subprograme,
sunt

cuprinse in bugetele de venitgricheltuieli ale unitilor sanitare prin care acestea se
deruleai si

se utilizeaz potrivit destingilor stabilite.

(2) Sumele meionate la alin. (1) vor fi publicate pe site-ul N&terului Sinatatii Publice
Tmpreurd cu bugetul de venitusi cheltuielisi execuia acestuia.

ART. 56

Unitatile care deruleaizprogramele ngonale de snatate, respectiv subprograme, au
obligaia

utilizarii fondurilor n limita bugetului alocafi potrivit destinaiei specificate, cu respectarea
dispoziiilor legale, precunsi obligatia gestiodrii eficiente a mijloacelor materiake banesti
sia

organizrii evidertei contabile a cheltuielilor pentru fiecare subpergsi pe subdiviziunile
clasificgiei bugetare, atat pentru bugetul aprobatgicdt exectie.

ART. 57

Ministerul Sinatatii Publice, respectiv Casa Nanak de Asiguiri de Sinatate, asigut
fondurile

pentru finagarea programelor gianale de snatate, respectiv a subprogramelor, pe baza
cererilor

fundamentate ale ordonatorilor de credite secudtettiari, care vor solicita fingarea in
funciie

de realizarea indicatorilor.

CAP. 4

Dispoztii finale

ART. 58

in termen de 3 zile de la intrarea in vigoare a@néului titlu, se aprabRegulamentul de
organizaresi functionare a Agetiei Naionale pentru Programe deérfatate, prin ordin al
ministrului sinatatii publice.

TITLUL I

Asistenta medical prima#i

CAP. 1

Dispoztii generale

ART. 59



(1) Obiectul prezentului titlu 1l constituie reglentarea domeniului asistenmedicale
primare,

asigurai prin serviciile de medicinde familie.

(2) Termenul asisteimedical prima# definete furnizarea ingrijirilor deapatate
cuprinzitoare, de prim-contact, indiferent de natura pnolgiede 8natate, in contextul unei
relaii

continue cu paciein, Tn prezema bolii sau in absea acesteia.

(3) Domeniul definit la alin. (2) face obiectul spaditatii medicina de familie.

ART. 60

In ntelesul prezentului titlu, termeni notiunile folosite au urritoarea semnifiage:

a) asistetdi medicak primai - segmentul de asistédmmedicah care furnizeazingrijiri ce
ntrunesc toate caracteristicile nfienate la art. 59 alin. (2) avand ca furnizor specializgit
de

sine sitator cabinetul de medicinde familie;

b) mediciri de familie - specialitatea medigallinica, de practi& publica autorizai,
dobandii

n condiiile legii;

¢) medicul specialist de medidide familie - medicul care a fbut specialitatea medicin
de

familie, Tn condiiile legii;

d) medicul de medicihgeneral - absolventul de Trikamant medical superior, cu diplande
licenta olxinuta anterior promgei 2005, care nu a urmat pédigea intr-o specialitatg care
a

dobandit drept de lib&mpractic in baza reglemeinlor anterioare prezentei legi;

e) medic de familie - medicul specialist de mediae familiesi, prin asimilare, medicul de
medicira general; acest termen nu constituie un titlu profesional;

f) cabinetul de medicinde familie - cabinetul specializat in furnizareasgrvicii medicale Tn
asisteipa medical prima si care are ca reprezentant legal/titular un meditadilie;

g) grupul de practic- asocierea formala doi sau mai mulmedici de familie titulari de
cabinete

de medici de familie, Tn vederea furriigi de serviciisi/sau a utiliarii in comun a unor
resurse;

h) patrimoniul de afectaune profesional - totalitatea bunurilor, drepturilgr obligatiilor
medicului afectate scopului exetit profesiei sale, constituite ca o fsxame distinci a
patrimoniului medicului, sepagate gajul general al creditorilor acestuia;

i) praxisul de medicihde familie - reunge patrimoniul de afectaine profesional,
infrastructura cabinetului, affain proprietatea sau in fologgnmediculuigi clientela;

J) episodul de ingrijire - totalitatea constiitar/intervertiilor determinate de o problende
sanatate, din momentul apaiei sale paa la remisiunea complit

k) serviciile de medicifnde familie - serviciile furnizate de un cabinetrdediciri de familie
unei populéi desemnate;

[) cabinete santin&l- cabinete de medicirde familie care utilizedizsisteme speciale de
Tnregistrare continua episoadelor de ingrijire la nivelul asig@mmedicale primare, pentru
populgiile deservite.

CAP. 2

Medicul de familie

ART. 61

(1) Medicul de familie este furnizorul de ingrijde snatate care coordoneagi integreaz
serviciile medicale furnizate pacigor de ditre el insgi sau de &tre ali furnizori de servicii
de



sanatate.

(2) Medicul de familie asigdraccesul in sistemul sanitar pentru paiai, la nivelurile de
competeri cele mai adecvate nevoilor acestora.

ART. 62

Medicul de familie acor@ingrijiri persoanelor in contextul familigi, respectiv, familiilor Tn
cadrul comunttii, fara discriminare.

ART. 63

Caracteristicile asistegi acordate de medicul de familie sunt atoarele:

a) constituie punctul de prim-contact in cadrulestaului de 8natate, oferind acces
nediscriminatoriu pacietior si ocupandu-se de toate problemele @@étmte ale acestora;
b) folosate eficient resursele sistemului deaate, coordonand asistarmedical acordai
pacienilor; colaboreai cu ceilati furnizori de servicii din asistga medical prima si
asigusa

legatura cu celelalte speciatit;

C) este orientétcatre individ, familiesi comunitate;

d) se bazedzpe comunicarea directnedic-pacient, care conduce in timp la stabilineai
relaii

interumane de incredere, Tn care pacientul devingantener responsabil al medicului pentru
mertinerea/restabilirea proprieirsitati;

e) asigud continuitatea actului medicsila ingrijirilor determinate de nevoile pacigor;

f) rezolva problemele deamatate acutei cronice ale pacieitor;

g) promoveax saniatateasi starea de bine a pacigar prin intervenii adecvatesi eficiente;
h) urmireste rezolvarea problemelor déngtate ale comunitii.

ART. 64

(1) Medicul de familie este competent din punctvddere profesionakgurnizeze ingrijirile
cuprinzitoare de care are nevoie 0 persoan

(2) Incepand cu prongia 2005 de absolveirlicentiati ai instituiilor de Tnvatimant superior
medical, competaale profesionale in specialitatea mediaile familie se dobandesc numai
prin

rezideniat.

(3) Medicii de medicia general prevazuti la art. 60 lit. d), care la data ader Romaniei la
Uniunea Europeadifurnizeaz servicii de asistga medicak primai in sistemul asigdrilor
sociale

de ginatate, §i pot continua activitatea in acejeaondiii si dupa aceast dat.

ART. 65

Pentru medicii de medicirgeneral cu drept de libérpracti@, care la data indrii in vigoare
a

prezentei legi nu sunt confirmaezideni in specialitatea medicirde familie, dar furnizeaz
in

regim salarial sau independent servicii de medidm familie in cabinete acreditate in cadrul
sistemului de asigari sociale de &atate, sau care au intrerupt temporar, in golediegii,
exercitarea profesiei, vor fi organizate modalitexibile de formare in specialitatea
medicira de

familie.

CAP. 3

Cabinetul de medicinde familie

ART. 66

Asistenta medical primai se desfsoati in cabinete de medicirde familie infiirate n
condiiile legii.

ART. 67



Asistenta medical primai se poate asigura prin practica individualmedicilor de familie
sau

prin diferite forme de asociere a cabinetelor unpgrri de practig, in locaii comune sau prin
integrarea fungonali a unor cabinete cu logiadistincte.

ART. 68

Activitatea cabinetelor de medidginle familie se de&§oar prin medicii titulari, personalul
angajati colaboratorii externi.

ART. 69

(1) Autorizarea infiigarii unui nou cabinet de medicirde familie intr-o localitate se
realizeaz

n conformitate cu prevederile legale. incepandata adeirii Romaniei la Uniunea
Europeasn,

autorizarea infiigarii unui nou cabinet de medicirde familie se va face numai pentru
medicii

specialti de medicia de familie. Metodologia se stahite prin norme aprobate prin
hotarare a

Guvernului.

(2) Preluarea activitii unui praxis existent deatre un alt medic de familie, in conide
ncetrii

activitatii medicului titular, se face prin vanzarea patrimubui de afectaune profesional
Noul

titular va aduce la cugtinta autorigiilor de ginatate publi@ teritoriale, caselor de asigur
de

sanatate, respectiv pacigtor, preluarea praxisului. Criteriilg metodologia de preluare se
stabilesc

prin norme aprobate prin ordin al ministrul@natatii publice.

ART. 70

(1) Un medic de familie poate fi titularul unui gur cabinet.

(2) Cabinetele de medicirde familie acreditate pot deschide puncte de IUCriteriile si
metodologia vor fi precizate in normele pieute la art. 69 alin. (1).

CAP. 4

Serviciile furnizate in cadrul asistenmedicale primare

ART. 71

Cabinetul de medicinde familie furnizeaz servicii medicale dre paciefii:

a) asigura, inscrki pe lista proprie sau a altor cabinete;

b) neasigurg

ART. 72

Cabinetul de medicinde familie poate de&fura urmitoarele activiti:

a) intervenii de prima necesitate in urgegle medico-chirurgicale;

b) activitati de medicia preventi;

c) activititi medicale curative;

d) activitati de ingrijire la domiciliu;

e) activiiti de ingrijiri paliative;

f) activitati de consiliere;

g) alte activisti medicale, in conformitate cu atestatele de swmimplementare;

h) activitati de invitamant in specialitatea medidide familie, in cabinetele medicilor
instructori

formatori;

i) activitati de cercetarstiintifica;

J) activitati de suport.



ART. 73

Activitatile medicale se pot destira la sediul cabinetului, la domiciliul pacigor, in
centrele

de permanes, in alte locdi special amenajatg autorizate sau la locul soligiti, in cazul
interveniilor de prima necesitate in urgegle medico-chirurgicale ori in caz de risc
epidemiologic.

ART. 74

Cabinetul de medicinde familie poate oferi servicii medicale egale, servicii medicale
extinse

si servicii medicale adionale.

ART. 75

(1) Serviciile medicale esgale sunt acele servicii, definitorii pentru domdrde
competets al

asisteipei medicale primare, care sunt oferite dernwedicii de familie in cadrul consuttei
medicale.

(2) Serviciile prewzute la alin. (1) sunt uritoarele:

a) interverii de prima necesitate in urgegle medico-chirurgicale;

b) asistera cureni a solicitrilor acute;

¢) monitorizarea bolilor cronice, care cuprindepraiveghere medicahctiva pentru cele mai
frecvente boli cronice, presctipde tratament medicamentgigsau igieno-dietetic,
coordonarea

evaluirilor periodice efectuate deitte medici de adt specialitate decat cea de mediaile
familie;

d) servicii medicale preventive, precum: imuinizmonitorizarea evoliei sarciniisi lauziei,
depistare activa riscului de imbolivire pentru afeguni selegionate conform dovezilor
stiintifice,

supraveghere medicahctiva, la adufi si copii asimptomatici cu risc normal sau ridica, p
grupe

de varsi si sex.

ART. 76

Serviciile medicale extinse sunt acele serviciegaot fi furnizate la nivelul asistgn
medicale

primare Th mod ogonal si/sau Th anumite congii de organizare, precum:

a) servicii speciale de consiliere;

b) planificare familiai;

) unele proceduri de niichirurgie;

d) servicii medico-sociale: ingrijiri la domiciliGingrijiri terminale.

ART. 77

Serviciile medicale agonale reprezirit manoperagi tehnici insgite de medicii practicieni,
certificate prin atestate de studii complemenjdsau care necesitotiri speciale.

ART. 78

(1) Colectareai transmiterea de date pentru supravegherea boblmunicabile se
realizeaz

prin sisteme inform@onale de rutia, care cuprind un set minimal de date, intr-un frm
unic,

obligatoriu a fi transmise datte tgi furnizorii de servicii medicalgi al ciror coninut,
metodologie de colectaseraportare se stabilesc prin hi@&re a Guvernului.

(2) Supravegherea epidemiologjtetaliad si colectarea de date privind utilizarea serviciilor
medicale de atre paciegi reprezind un serviciu distincgi se realizeazprin cabinetele
santined.



Acestea pot contracta servicii cu insfiita interesate.

ART. 79

Cabinetele de medicirde familie In caresi desfisoari activitatea medici formatori de
medicira

de familie pot oferi prestide formare medicé| in cadrul colabarii cu instituii de
Tnvatamant

superior medical sau cu organizacreditate ca furnizori de edusamedicai continti,
precumsi

activitati de cercetare, conform dispgior legale in vigoare.

CAP.5

Finanarea medicinei de familie

ART. 80

Cabinetul de medicinde familie poate realiza venituri din:

a) contracte incheiate cu casele de asigde ginatate din cadrul sistemului de asigur
sociale

de ginatate, pentru serviciile esgale definite in prezenta lege, decontate din foxdestinat
asisteipei medicale primare;

b) contracte incheiate cu casele de agrgde sinatate din cadrul sistemului de asigur
sociale

de ginatate, pentru serviciile extingeaditionale definite in prezenta legedecontate din
fondurile

destinate acestora;

c) contracte incheiate cu sodigde de asiguiri private de snatate;

d) contracte pentru servicii furnizate in cadridgramelor deaatate publié;

e) contracte incheiate cu autagiie teritoriale de #natate publi@, pentru servicii de
medicira

comunitad,

f) contracte Tncheiate cu tementru servicii aferente unor compggesuplimentare;

g) plata direct de la consumatori, pentru serviciile necontraatatéeti platitori;

h) coplata afereatunor activititi medicale;

i) contracte de cercetare;

J) contracte pentru activitatea didaétio educéda universitad si postuniversitaf;

k) donaii, sponsorizri;

) alte surse, conform dispeiior legale, inclusiv din valorificarea aparatupiioprii, uzai
fizic

sau moral.

ART. 81

Sumele alocate pentru fingmea cabinetelor de medigide familie din Fondul ri@nal unic
de

asigudri sociale de anatate vor fi stabilite Tn cadrul negocierii Normebbe aplicare a
contractuluicadru

anual, conform prevederilor legale.

CAP. 6

Rolul si obligaiile asistemei medicale primare in sistemul sanitar

ART. 82

In procesul de furnizare de servicii cabinetele ititd de familie colaboredzcu toate
celelalte

specialiiti medicale, cu respectarea specificului spedidligi asigurarea transmiterii
reciproce a

tuturor datelor relevante cu privire la starea gattilui.



ART. 83

Obligaiile personaluluki cabinetelor de medicinde familie se reglementeagrin acte
normative, dup cum urmeax

a) obligaiile de etic si deontologie profesional prin legilesi codurile de deontologie
profesional care guverneazexercitarea profesiilor reglementate n sisteranitsr;

b) obliggiile privind sanatatea publié - conform reglemeitilor legale n vigoarsi
dispoztiilor

autori@itilor de sinatate publié;

c) obligaiile fata de sistemul asigarilor sociale de anatate - prin contractul-cadru, normele
anuale de aplicarg contractele cu casele de asijur

d) obligaiile privind relgiile de mund - prin contractul de muanual la nivel de raméar
sanita# si contractele individuale/colective de mdrade angajglor, precumsi prin alte
prevederi

legale speciale;

e) obligaiile fata de pacieti - prin indeplinirea prevederilor specifice dirtele normative
prevazute la lit. aki c), precumsi din legislaia privind drepturile pacientului;

f) obligatiile privind managementul evidem medicale primargi a informaiei medicale
gestionate - prin reglemeinile legale Tn vigoare;

g) obligaiile privind prote¢ia mediuluisi gestionarea deurilor rezultate din activitatea
medical - prin reglemeriirile legale in vigoare;

h) obliggia de educge/formare continaisi de dezvoltare profesioriah resursei umane din
asisteipa medical prima - prin reglemerifrile legale in vigoare.

CAP. 7

Dispoziii finale

ART. 84

In termen de 60 de zile de la intrarea in vigoapesaentului titlu, Ministerul Shatatii
Publice va

elabora norme metodologice de aplicare a prezariitily aprobate prin hétare a
Guvernului.

ART. 85

La data intirii Tn vigoare a prezentului titlu, orice disppeicontraé prevederilor prezentei
legi

se abrog.

TITLUL IV

Sistemul naonal de asistgi medicak de urgers si de prim ajutor calificat

CAP. 1

Dispoztii generale

SECTIUNEA 1

Definitii

ART. 86

(1) Tn irtelesul prezentului titlu, Tn sistemultienal de servicii medicale de urgeni de
prim

ajutor calificat, termenigi notiunile folosite au urriitoarea semnifigée:

a) Sistemul ngonal de servicii medicale de urgeéni prim ajutor calificat - ansamblul de
structuri, fote, mecanisme relaii, organizate dujpaceleai principii si reguli, care
utilizeaz

proceduri integrate de management speciadirdu calificat;

b) asistetii publica integraéi de urgers - asistera asigurat de institdiile publice de stat
aflate in



structurile Ministerului $natatii Publice, Ministerului Administrgei si Internelorsi/sau in
structura

autori@tilor publice locale, precuri de Serviciul de TelecomunigaSpeciale prin Direga
pentru

apel unic de urged 1-1-2. Ea include ansamblul deisarisi activitati cu caracter logistic,
tehnicsi

medical, destinate in principal sal si pastrarii vietii;

c) asisterh medicad privat de urgegi - ansamblul de &surisi activitati cu caracter logistic
si

medical, avand ca scop principal salvafigaistrarea vigi, asigurall de serviciile private de
urgena apatinand unor organiza nonguvernamentale, care fuimmneaz in scop umanitar,
nonprofit, sau unor firme, asodgiaori persoane fizice, care fuficneaz in scop comercial;
d) asisteti medical de urgeri - ansamblul de #suri diagnosticgi terapeutice intreprinse
de

catre personal medical calificat. Ea poate fi acardadiferite niveluri de &tre medicisi
asistem

medicali cu diferite grade de pegne;

e) urgema medicad - accidentarea sau imbalirea acui, care necesitacordarea primului
ajutor calificatsi/sau a asisteai medicale de urgen la unul sau mai multe niveluri de
competers,

dupi caz. Ea poate fi urgehcu pericol vital, unde este necesgaunt necesare una sau mai
multe

resurse de intervée in faza prespitaliceagocontinuand ingrijirile intr-un spital local,
judgean ori

regional, sau urgeifara pericol vital, unde ingrijirile pot fi efectuatéupa caz, cu sauifa
utilizarea unor resurse prespitakitiela un centru ori cabinet medical autorizat s caz,
la un

spital;

f) pacient critic - pacientul cu furige vitale instabile sau cu afgeni care pot avea
complicaii

ireversibilesi care necesitintervenie medical de urgeri sau ingrijiri intr-o sete de
terapie

intensi\a general sau specializat

g) primul ajutor de baiz- efectuarea unor @gni salvatoare de via unor persoane care au
suferit

0 accidentare sau imbdinre acudi, de @tre persoaneifa pregitire medicai, fara utilizarea
unor

echipamente specifice acestui scop. Primul ajutdra#s se acord de orice persoan
instruita in

acest sens sau de persoaing ihstruire, la indicgile personalului din dispeceratele de
urgena,

h) primul ajutor calificat - efectuarea unotiaai salvatoare de viaunor persoane care au
suferit 0 accidentare sau imba#hre acud, de étre personal paramedical care a urmat
cursuri

speciale de formarg care are in dotare echipamentele specifice acgstp, inclusiv
defibrilatoare

semiautomate, fumionand sub forrde echipe de prim ajutor intr-un cadru instttnalizat;
i) defibrilator semiautomat - defibrilatorul carealrept caracteristici minime efectuarea
analizei



ritmului cardiac intr-un mod automat sau Tn urmasayi unui buton de &tre salvator,
alegerea

energieisocului Tn vederea defibétii in mod automat, irizcarea la nivelul energiei necesare
pentru defibrilare Th mod automat, urmand ca deela@asocului s se efectueze deatce
salvator,

la comanda verbaki/sau scrig a defibrilatorului;

]) spital local/centru local de urggn spitalul la nivelul unui municipiu, al unui gra
respectiv

centru de permanei cu competegelesi resursele umang materiale necesare rezéti
unei frti

din urgenele locale, urmand ca urgefe ce nu pot fi rezolvate definitii fie stabilizatesi
transferate dtre spitalul judeean sau directatre spitalul regional, ddpcaz, in conformitate
cu

protocoalele in vigoare;

k) spital judeean de urgea - spitalul aflat in rgedina unui judg care dene competetele
si

resursele umang materiale in vederea asigur ingrijirilor medicale definitive de urgeh
pentru

majoritatea cazurilor care provin din juderespectiwi care nu pot fi tratate definitiv la nivel
local,

n spitalele municipale sauaensati ori in centrele de permangnin conformitate cu
protocoalele

n vigoare;

) spital regional de urgem- spitalul clinic judgean cu competea interjudeéene, care dae
competerelesi resursele umang materiale suplimentare necesare in vederea asigur
ingrijirilor

medicale definitive pentru cazurile medicale complenai ales in cazul urgetorsi al
pacienilor

aflati Tn stare critid, pentru toate cazurile ce nu pot fi rezolvate liocaspitalele municipale
si

orasensati, la nivelul judeului respectiv, precursi pentru toate cazurile din jugkde
arondate, ce nu

pot fi rezolvate definitiv la nivelul spitalelorgeaene din cauza lipsei de resurse materiale
si/sau

umane ori din cauza complexit cazului, in conformitate cu protocoalele in \age.
Spitalul

regional de urgas indeplingte rolul spitalului judgean de urges in judeul in care se afl
m) serviciul de ambulaa judgean, respectiv al municipiului Bucyte- unitatile sanitare
publice de importagi strategid, cu personalitate juridi¢ aflate Tn coordonarea
departamentului de

specialitate din Ministerul #@atatii Publicesi a autorititilor de sinatate publi@ judgene,
respectiv

a municipiului Bucurgti, avand n structura lor un compartiment pensistana medicak de
urgena si transport medical asistat, cu echipaje medicalaergeni, cu saudra medic,si un
compartiment pentru consulitanedicale de urge# la domiciliusi transport sanitar
neasistat.

Compartimentul pentru asisténmedicaf de urgers fungioneaz n regim de lucru
continuu, in

asteptarea solicirilor de asisteta medical de urgers;

n) transport medical asistat - transportul de wahpaciefilor care necesitmonitorizaresi



ingrijiri medicale pe durata transportului, asigarde medic sau asistent medical, utilizand
ambulane tip B sau C;

0) transport sanitar neasistat - transportul paibdercare nu se aflin stare critig si nu
necesi

monitorizaresi ingrijiri medicale speciale pe durata transpaitul ransportul sanitar
neasistat se

efectuea cu ambulate tip A1 sau A2, precusi cu alte tipuri de autovehicule decat
ambulanele

tip B si C, aflate in dotarea serviciilor de ambutan

p) ambulara tip C - ambulata destinat interveniei medicale de urgefla cel mai inalt
nivel si

transportului medical asistat al pacientului crifimd dotati cu echipamente, materiaie
medicamente de terapie interisichipajul ambulagei tip C este condus obligatoriu de un
medic

special pregftit, iar vehiculul este astfel construit incatpermit accesul la pacientul aflat in
vehicul din toate frtile, targa fiind amplasatin mijloc, cu posibilitatea maitii acesteia la
dreapta

si la stangai ridicarii ei la o Triltime care & permi& acordarea asistgn medicale de
urgena in

mod corespurizor. Ambulanele de transport al nouscuilor aflagi in stare critid fac parte
din

categoria ambulaalor tip C;

g) ambulaxg tip B - ambulara destinat interveniei de urgets si transportului medical
asistat al

pacienilor. Ea poate fi, dupcaz, utilizai in acordarea primului ajutor calificat sau n
acordarea

asisteiei medicale de urgen Dotarea ambulaai tip B este formatdin echipamentsg
materiale

sanitare care includ, dagaz, un defibrilator semiautomat sau un defibwilaanuaki
medicamentele necesare resusiciti acordirii asistenei medicale de urged

r) ambulami tip A1 - ambulara destinat transportului sanitar neasistat al unui singur
pacient,

fiind dota cu echipamentelg materialele minime necesare acoroprimului ajutor in caz
de

nevoie;

s) ambulati tip A2 - ambulam destinat transportului sanitar neasistat al unuia sau al ma
multor pacieg pe targ si/sau scaune, fiind dotatu echipamentelg materialele minime
necesare

acordirii primului ajutor in caz de nevoie;

t) Serviciul mobil de urggn, reanimareai descarcerare (SMURD) - unitatea de intefieen
publici integradi, de importara strategid, fara personalitate juridic avand in structura sa
echipe

integrate de reanimare, specializate in acordaisteaei medicalssi tehnice de urgea,
precumsi

echipe cu personal paramedical, specializat indacea primului ajutor calificat. SMURD
fungfioneaz n cadrul inspectoratelor pentru siiude urgemi, avand ca operator aerian
structurile

de aviaie ale Ministerului Administrgei si Internelor, in colaborare cu spitalele jysiee,
regionale

si cu autorititile publice locale;



u) unitate de primire a urggaior (UPU) - sega sau seta clinica aflati Tn structura unui
spital

judgean, regional sau in structura spitalelor apand ministerelosi institugiilor cu retele
sanitare

proprii, cu personal propriu, special piigg destinald triajului, evaluirii si tratamentului de
urgena

al pacienilor cu afegiuni acute, care se prezir spital spontan sau care sunt transgiaita
ambulane;

v) compartiment de primire a urgefor (CPU) - sega aflag in structura unui spital
orasenesc,

municipal sau in structura spitalelor gpgnd ministerelosi institutiilor cu reele sanitare
proprii,

cu personal propriu, special patity destinai triajului, evaluirii si tratamentului de urgef
al

pacienilor cu afegiuni acute, care se prezirifa spital spontan sau care sunt transpgiata
ambulane;

w) Sistemul ngonal unic pentru apeluri de urgén 1-1-2 - ansamblul integrat de puncte
publice

de acces al cggeanului la sistemul public de urg&mrin care este activaigpunsul adecvat
de

urgena. Punctul public de acces este realizat prin irstesgr centrului unic de apel de urgen
sia

dispeceratelor serviciilor publice specializatardervenie;

x) centrul unic de apel de urgén structura specializatle preluargi transfer al apelurilor
de

urgena primite la nundrul unic de apel 1-1-& la numarul de apel 961 redir@onat détre 1-
1-2

pari la transformarea acestuia in nirmmomercial la dispoga serviciilor de ambulga
judgenesi

al municipiului Bucursti;

y) dispecerat medical de urg&n structura specializate preluarai tratare a apelurilor de
urgena cu caracter medical, primite prin centrul unicageel de urgei sau la un nugr
propriu, in

cazul serviciilor private de ambul@anDispeceratele medicale de urgesunt coordonate de
personal cu prexire medicaid superioat, in serviciu permanent;

z) dispeceratul integrat de urg&n structura specializatare, pe langpreluarea apelului la
numarul de urgers, asigué alarmareai coordonarea echipajelor de interyierale tuturor
serviciilor specializate de intervigs, cu caracter medicgil nemedical, din acegdocatie
fizica.

Coordonarea se face dare personal special prég, avand un coordonator medical cu
studii

superioare din cadrul serviciului de ambgiasau SMURD, Tn serviciu permanent.

(2) In inelesul prezentului titlu, Tn sistemultranal de servicii medicale de urgeni de
prim

ajutor calificat, termenigi notiunile folosite au urriitoarea semnifigée:

a) centre de expertizi coordonare medicala distama - centrele aflate Tn structura unor
dispecerate medicale sau n structura unor ceetepdl unic 1-1-2, destinate furiiz de
informaii de specialitate specifice necesare echipajedaurgemi din terersi/sau spitalelor
de

urgena, precunsi coordoririi la distarta a echipajelor de prim ajutor calificat, pe baza



informaiilor primite telefonic de la membrii echipajelaais pe baza informidor si a datelor
primite prin sistemele telemedicale de transmisielate;

b) misiuni de salvare aerian intervenii primare sau secundare ce se dgsdia utilizand
aeronave special dotate, respectand standardelgoare, in vederea saki unei/unor viei
aflate

n pericol din cauza unei accidentsau imbolgviri acute ori care se a@fintr-un mediu ostil
vietii;

c) misiuni de ambulaa aerian - transporturi sanitare, planificate in prealainilcare starea
pacientului sau a pacigior nu impune efectuarea unei misiuni de salvameaai. Misiunile
de

ambulani aeriar pot includesi cazurile critice transportate pe disgatungi, ce nu pot fi
efectuate

decét cu avionul sanitar;

d) misiuni de salvare naval misiuni primare sau secundare care seaglesf in zone
accesibile

mai rapid sau numai prin utilizarea de ambgaunce special dotate, respectand standardele in
vigoare, in vederea salw persoanelor aflate in pericol din cauza unei@entri sau
Tmbolraviri

acute;

e) consultaa de urgeta la domiciliu - asistega medical de urgeri acordai de
compartimentul

de consultai si transport sanitar neasistat al serviciilor de alafya, in colaborare cu
medicii de

familie, cazurilor medicale de urgércare nu pun via pacientului in pericol imediait care,
cel

mai probabil, nu neceditransportul la o unitate saniiar

f) personal paramedical - personaklirifpreditire medicad, instruit special la diferite
niveluri in

acordarea primului ajutor calificat, utilizand guéimente specifice, inclusiv defibrilatoarele
semiautomate externe, activand in echipe, intragincinstitgionalizat;

g) ambulagierul - personaldra pregitire medicai care a absolvit cursurile de ambulan,
autorizate de MinisteruldBatatii Publice, pentru a activa in cadrul serviciila @ambulatg;
h) accident colectiv - evenimentul care impli nunir de victime, care necesit
declanarea

unui plan special de intervga utilizand fote de intervepie suplimentare & de cele aflate
de

gardi la momentul respectiv. Nuirul victimelor pentru care este necesdeclagarea unui
plan

special de interveie difera de la caz la caz, luandu-se n considerare rdsuwrsganesi
materiale

de interverie disponibile in zona in care are loc accidentul.

SECTIUNEA a 2-a

Primul ajutor de bawsi primul ajutor calificat

ART. 87

(1) Acordarea primului ajutor de hg4ara echipamente specifice, se efectuede orice
persoaa instruiti in acest sens sau de persoangihstruire prealabil agionand la
indicaiile

personalului specializat din cadrul dispeceratsiedicale de urgefsau al serviciilor de
urgena



prespitaliceascde tip SMURDsi serviciului de ambulas judgean sau al municipiului
Bucuresti,

avand ca scop prevenirea compiit@r si salvarea vigi pam la sosirea unui echipaj de
interverie.

(2) Fiecare catean are obligsa si anune direct sausse asigurezun caz de urgea fost
anunat deja, la nudrul 1-1-2, Tnainte sau concomitent cu acordareauidi ajutor, fiind
obligat

sa respecte indigale specializate oferite de personalul dispecduatle urgena.

(3) Acordarea primului ajutor calificat se efectzem regim public, este o datorie a statului
siun

drept al cetteanuluisi nu poate fi efectuatin scop comercial.

(4) Primul ajutor calificat se acatdntr-un cadru instittionalizat, de echipe aflate sub
coordonarea inspectoratelor pentru gituie urgemi, in colaborare cu autotitle publice
localesi

structurile Ministerului Snatatii Publice.

(5) Echipele de prim ajutor calificat vor fi dotate echipamente specifice, inclusiv pentru
defibrilare semiautomat

(6) Personalul din cadrul echipajelor de prim ajutaificatsi ambulanierii vor fi formai si
autorizai Tn utilizarea defibrilatoarelor semiautomate.

(7) Echipele de prim ajutor pot opera utilizand ahake tip B, conform normelayi
standardelor

naionalesi europene in vigoargj autospeciale de intervga fara capacitate de transport
pacient,

dotate cu echipamentele specifice, inclusiv ddbvare semiautomate.

(8) Acordarea primului ajutor calificat este orgaati astfel incat timpul maxim de sosire la
locul

interventiei de la apelul de urgehsi nu defiseaséd:

a) 8 minute, pentru echipajele de prim ajutor gaif Tn zonele urbane, la celtpu90% din
cazurile de urgeas;

b) 12 minute, pentru echipajele de prim ajutorfialt, in zonele rurale, la cel i 75% din
cazurile de urges.

(9) Organizaile nonguvernamentalg cele nonprofit pot participa in aceasctivitate, pe
baza

unor protocoale de colaborare cu inspectoratel&ysituaii de urgema si cu autorititile
publice

locale.

(10) Salvamontul, Salvamarul, Jandarmeria mahtdnitatea Specialde Intervegie in
Situaii

de Urgema din subordinea Inspectoratului General pentruaBitde Urgena si alte instityii
publice similare pot avea personal instruit in prigutor calificat, care aioneaz in cadrul
misiunilor specifice de salvare asigurate de adestéeuii.

ART. 88

(1) Persoaneleaifa pregitire medicai care acordl primul ajutor de bazin mod voluntar, pe
baza

indicdiilor furnizate de un dispecerat medical sau a womatinge in domeniul primului
ajutor de

baz, agionand cu bu#ir-credina si cu intenia de a salva via sau &natatea unei persoane,
nu

raspund penal sau civil.



(2) Personalul paramedical nispunde penal ori civil, ddpaz, dag se constat potrivit
legii,

ndeplinirea de @re acesta, cu barcredina, a oricrui act in legtura cu acordarea primului
ajutor

calificat, cu respectarea compgtracordate, protocoalelgirprocedurilor stabilite Tn
condiiile

legii.

ART. 89

(1) Personalul paramedical care actii@zcadrul echipajelor de prim ajutor calificateest
pregitit Tn instituiile de Tnvatamantsi in centrele de formare specializate aflate iacstrra
Inspectoratului General pentru Sigiide Urgena si/sau in alte centre de formare autorizate
si

acreditate aflate Tn structura institlor publice care dgn echipaje de prim ajutor calificat
conform

prezentei legi.

(2) Formarea personalului specializat in acordpregmaului ajutor calificat se va efectua pe
baza

unui program aprobat de inspectorul general aldogpatului General pentru Situale
Urgena,

acreditatsi autorizat de Ministerul #hatatii Publicesi Ministerul Educgei si Cercedrii.
Acesta

include condiile de certificaresi recertificare a personalului, precyimecesiitile de
formare

continua.

ART. 90

Finanarea activiitii echipajelor de prim ajutor calificat dotarea acestora se fac de la
bugetul de

stat, bugetul autoditilor publice localesi din alte resurse financiare peute in lege,
inclusiv

sponsoridri si dongii.

SECTIUNEA a 3-a

Asistenta medical publica de urgeri

ART. 91

(1) Asistena medical publica de urgers in faza prespitaliceaseste asiguratde serviciile
de

ambulana judgenesi de cel al municipiului Bucug#i, precumsi de echipajele integrate ale
Serviciilor mobile de urgea#, reanimarei descarcerare (SMURD), aflate in structura
inspectoratelor pentru sittiiede urgema, a autoriftilor publice localesi a spitalelor judgene
si

regionale.

(2) Personalul medical, precwinpersonalul nemedical - ambutaari, pompierisi
condudgtori

auto - din cadrul echipajelor care particlp acordarea asistemn medicale publice de urgén
in

faza prespitaliceaswor fi pregitite in centre de formare acreditat@utorizate de
Ministerul

Sanatatii Publice.

(3) Personalul din cadrul centrelor de apel unicdgena 1-1-2, precunsi din cadrul
dispeceratelor medicale va fi special pitgégn centre de formare acreditaieutorizate de



Ministerul Sinatatii Publice, Ministerul Administrgei si Internelorsi Serviciul de
Telecomunicai

Speciale.

(4) Centrele de apel unic de urgefh-1-2si dispeceratele medicale pot avea in structura lor
centre de expertizregionale, in vederea furira unor informgii specifice, precungi in
vederea

coordorarii la distana a activititii echipajelor de prim ajutor calificat aflate inswine, pe
baza

informatiilor obtinute telefonic sau prin sisteme de transmisieate.d

(5) Asistena medical publica de urgers in faza prespitaliceasse va acorda utilizand
ambulane tip Bsi C, construitesi dotate conform standardelgrmormelor europene in
vigoare. In

acordarea asistegr medicale publice de urgérse pot utilizai autospeciale de transport
echipaj

medical, fira capacitate de transport pacient, nave, aeronageuimsi alte mijloace
autorizate de

Ministerul Snatatii Publice.

(6) Asistenii medicali din cadrul echipajelor de urgemprespitaliceascvor fi instruii si
autorizai Tn utilizarea defibrilatoarelor semiautomate,n@&dicii vor fi unicii autorizé in
utilizarea

defibrilatoarelor manuale.

(7) Asistena medical publica de urgers in faza spitaliceadaeste asigurétde spitalele
orasensati, municipale, judgenesi regionale aflate in structura Ministerului
SanacO+éx-kQ___ &stii Publicesi/sau

a autorititilor publice locale.

ART. 92

(1) Acordarea asistggi medicale publice de urgginla toate nivelurile ei, este o datorie a
statuluisi un drept al cateanului. Aceasta va inclugemisiunile de salvare aeriagi

navak.

(2) Acordarea asistggi medicale publice de urggmu poate avea un scop comercial.

(3) Asistena medical de urger in prespital va fi organizatstfel incat timpul maxim de
sosire

la locul intervemiei de la apelul de urgensi nu defiseasé:

a) 15 minute, pentru echipajele de ungesau de terapie intendivin zonele urbane, la cel
pufin

90% din cazurile de urgen

b) 20 de minute, pentru echipajele de utgesau de terapie intendivin zonele rurale, la cel
pugin 75% din cazurile de urgen

ART. 93

(1) Finanarea acorifii asistenei medicale publice de urggrse face de la bugetul de stat,
prin

bugetul Ministerului Snatatii Publicesi bugetul Ministerului Administrgei si Internelor, din
bugetul Fondului ngonal unic de asigdri sociale de anatate, din bugetul autodiilor
publice

locale, precumsi din alte surse preizute prin lege, inclusiv dogiasi sponsorizri.

(2) Donaiile si sponsoriZrile catre serviciile publice de urggnnu pot fi efectuate in vederea
obtinerii unor privilegii care duc la discriminare &cordarea asistexi de urgetd, cum ar fi:
asigurarea asistgr medicale de urgensau a primului ajutor calificat in mod prefetiah
donatorului, sponsorului sau altor persoane.

(3) Serviciile medicale publice de urg&mpot achiziiona echipamente, autospecigilalte



mijloace de intervee direct, in sistem leasing sau contractand exeliind ca suisle
finantare

veniturile propriisi/sau bugetul de stat, precuymalte surse preizute de lege, inclusiv
dondii si

SpoNsoriAri.

(4) In cadrul sumelor alocate de la bugetul detédvit alin. (1), Ministerul Snatatii
Publice

va asigura in cadrul programelor d@&ate fonduri pentru spitalele regionale de utgen
spitalele judeene de urgen de grad I, pentru ingrijirea cazurilor criticeeadiror costuri nu
pot fi

acoperite din fondurile almute pe baza contractelor cu casele de asigie sinatate.

(5) Unitatile si compartimentele de primire a urgelor din cadrul spitalelor de urgérsunt
finantate Th mod distinct cu sumele necesare acom@kistenei medicale de urgensub
forma unui

procent calculat din veniturile ghute de spitalul in structurarmia se afl, in baza
contractelor

ncheiate cu casele de asi@ude ginatate, luandu-se in considerare rinuah total al
pacienilor,

procentul cazurilor criticgi nivelul de competasi al personalului care activeain UPU sau
CPU.

Stabilirea procentului se face prin normele decapé a prezentului titlu.

SECTIUNEA a 4-a

Asistenta medical privati de urgera

ART. 94

(1) Asistena medical privat de urgeti in faza prespitaliceaseste asiguratde serviciile
private de ambulaa, pe baza unui contract direct cu beneficiarulasigugtorul privat al
acestuia

sau la solicitarea direct beneficiarului ori a origei alte persoane, cu congémantul
acestuia.

(2) Personalul medical, precuinpersonalul nemedical care partitip acordarea asisten
medicale private de urggiin faza prespitaliceassunt pregtite in centre de formare
acreditatesi

autorizate de Ministeruld®atatii Publice. Programele de formare pidwcondiiile de
certificare a

personalului medical, necegite de formare contirtiusi recertificarea acestuia.

ART. 95

(1) Asistena medical privati de urgerh in faza spitaliceadceste asiguratde spitalele
private,

pe baza unui contract direct cu beneficiarul, eguastorul privat al acestuia sau la
solicitarea

directi a beneficiarului ori a apgmitorilor acestuia. in cazul pacigior cu fundgiile vitale Tn
pericol, spitalele private au obliga de a acorda gratuit primul ajutor, paa transferul
acestora in

condiii de siguram la un spital public.

(2) Asistena medical privat de urgeti este acordatde instityii private, cu respectarea
standardelor minime de calitaiede operare impuse serviciilor publice de Miniater
Sanatatii

Publice.

(3) Asistena medical privati de urgera includesi misiuni de ambulag aeriara asigurate in
baza unor contracte cu beneficiarii sau cu astguir privati ai acestora.



ART. 96

Publicitateasi reclama pentru asist@nmedical privati de urge cu scop comercial vor
specifica intotdeauna, in mod clat,mumerele de apel nu sunt gratyitea serviciile se
presteaz

contra cost.

CAP. 2

Acordarea asisteai publice medicalgi tehnice de urgeasi a primului ajutor calificat
ART. 97

Asistena publia de urgeri prespitaliceasceste coordonata nivel judgean sau regional de
dispeceratele medicale specializate, utilizandastfuctura Sistemului gianal unic pentru
apeluri

de urgems, in conformitate cu prevederile legale Tn vigoareu normele de aplicare a
prezentei

legi. In activitatea de dispecerizare se utilizegasificarea unita cazurilor de urge
denumit

index medicalgi setul de indicgi si planuri de agunesi coordonare asociate indexului
medicalsi

specificului local, care sunt aprobate de Minigt&inatatii Publice, Ministerul
Administrgiei si

Internelorsi Serviciul de TelecomunigiaSpeciale.

ART. 98

(1) Asistena public de urgeri prespitaliceascse organizedaza nivel rural, urban,
judegean/al

municipiului Bucursti si regional.

(2) Asistena publi@ de urgem prespitaliceascse acord la diferite niveluri de competéi)
ncepand cu primul ajutor calificat, asigurat dbipajele aflate la nivel rural, pama nivelul
interveniei de salvare aeriarcu personal medical specializat, care operéanivel
regional.

(3) Competetelesi atributiile echipajelor publice de intervgea de diferite niveluri in faza
prespitaliceascse stabilesc prin ordin comun al ministrulandatii publice si al ministrului
administraiei si internelor.

(4) Ministerelesi institutiile cu rgele sanitare proprii pot avea in administrareaévicii
proprii

de ambulatd, sub forna de proprietate publicsau privat a statului.

(5) La nivel spitalicesc, asistenmedical de urgeri se asigut in spitalele afsensti,
municipale, judgenesi regionalesi ale municipiului Bucursgti, precumsi ale ministerelogi
institutiilor publice cu reele sanitare proprii.

(6) 1n spitale pot opera ugit proprii de transport sanitar medicalizat, pertesmsportul
interclinic al paciefilor proprii, precunsi al nou-riscyilor aflagi in stare critid. Modul de
organizaresi functionare a acestor ugit se va stabili prin normele de aplicare a prezentu
titlu.

(7) Primul ajutor calificagi asistea medical de urgem se acord fara nici o discriminare
legat de, dar nu limitdt la, venituri, sex, varst etnie, religie, cétenie sau apartengn
politica,

indiferent da& pacientul are sau nu calitatea de asigurat medical

(8) Personalul medical cel paramedical instruit in primul ajutor caldicau obligéa ca in
afara

programului, indiferent de locascorde primul ajutor, spontan sau la cerere, peelor
aflate in

pericol vital, paa la preluarea acestora dire un echipaj de intervea specializat.



(9) Echipajele medicale publice de urgemrecumsi echipajele de prim ajutor calificat, in
cazuri deosebite, pot acorda asigtate urgers si in afara zonelor de responsabilitate, la
solicitarea

dispeceratelor de urggn

(10) Asistemma medical de urger la spectacole in aer liber, festivalgirmanifestri sportive
se

solicita obligatoriu de &tre organizator, pe baza unor contracte incheiaseoviciile private
sau

publice de urge prespitaliceasc Autoritatile publice aprob desfisurarea acestor
evenimente

numai in cazul in care asistanmedical de urgeri este asiguratin mod adecvat, conform
normelor n vigoare.

ART. 99

(1) Serviciile publice de urgenprespitaliceascnu pot fi subcontractate de serviciile private
in

vederea acoperirii lipsei de mijloace ale senaciprivate. Ele nu pot acorda prioritate
clientilor

serviciilor private sau unor cligirproprii si nu pot rezerva echipaje de urgepentru
Tnlocuirea

unor echipaje ale unor servicii private.

(2) Societtile comerciale care au in proprietatea lor seryidivate de ambulai nu pot
acorda

donaii sau sponsoriri serviciilor publice de urge# prespitaliceasc

(3) Serviciile publice de urgenpot presta servicii contra cost unor sagietomerciale,
altele

decét serviciile de ambulginprivate, cluburi sportive sau instjiiyin vederea asigarii
asisterei

de urge Tn cazul unor manifesti sportive sau de d@tatus, pe durat limitata, cu condjia
ca

personaluki mijloacele folosite in asigurarea evenimentufuns fie retrase din resursele
necesare

asigudrii asistenei de urgeti a populaei in intervalul respectiv.

ART. 100

(1) Pentru realizarea managementului integratgemelor se creedzo rgea regional de
spitale, avand un spital regional de ungede gradul ki, in judgele arondate acestuia, spitale
de

urgena de gradul Il sau lll. In fiecare regiune va ftinna minimum un spital de urggirde
gradul

I, intr-un alt jude din afara centrului regional de gradul I.

(2) Criteriile de clasificare a spitalelor de urgelocalesi judegiene, din punct de vedere al
competerelorsi resurselor materialg umane, se apralprin ordin al ministrului #natatii
publice.

ART. 101

(1) Spitalele regionale de urgérse infiineaz n regiunile de dezvoltare socioeconaoimic
avand

la baz resursele umang materiale aflate in centrele universitare triatiale.

(2) 1n structura spitalelor regionale de urgese afl toate specialitile chirurgicalesi
medicale

din structura spitalului judean din judeul respectiv, precuri infrastructura pentru
investigaii



clinicesi paraclinicesi orice alt specialitate unig cu caracter de urggi aflag in afara
structurii

spitalului judeean din judaul respectiv.

(3) Spitalele regionalg judetene de urgegs au in structura lor uriti de primire a
urgenelor.

(4) Conduceresi organizarea unitilor de primire a urgegelor se vor face conform normelor
de

aplicare a prezentului titlu.

(5) Medicii si asisteni-sefi ai unititilor de primire a urgeelor nu pot fi sponsorizisi/sau
finantati, direct sau indirect, pentru participare la coimig, congresei alte tipuri de
manifesiri,

de ctre firmele care comercializeaproduse farmaceuticgg#sau materiale sanitare ori
firmele care

reprezind interesele acestoganici de ditre firmele de aparatiimedicad. In situaii
speciale, bine

justificate, se pot gine excegi doar cu aprobarea Ministeruluitatii Publice.

(6) Spitalele municipalg orasenati pot avea compartimente de primire a utgér sau
camere

de reanimare in zonele de reie@ urgetelor, acestea urmand a fi deservite de personalul
de gard

din spitalsi/sau de medici de urggnspecial angaja

(7) Spitalele regionale de urgéni spitalele judeene de urgega au in responsabilitate, prin
unitatile de primire a urggelor, echipaje integrate publice de intenyeprespitaliceasc
terests

(SMURD), in colaborare cu structurile MinisteruAgministraiei si Internelorsi cu
autorittile

publice locale, care sunt coordonate de dispeder&tstemului ngonal unic pentru apelul
de

urgena.

(8) Spitalele regionale de urgérau in responsabilitate echipaje integrate puldlesalvare
aeriani, respectand prevederile legale in vigoare.

(9) Implementarea prevederilor alin. §7)8) se realizeazgradual, conform unui plan
aprobat

prin ordin comun al ministruluiagsatatii publice si al ministrului administraei si internelor,
avand

la baz resursele materiakk umane disponibile.

(10) Arondarea judelor la centrele regionale se efectuegpe baza ordinului ministrului
sanatatii publice, ludndu-se Tn considerare regiunile dewbltare socio-econondidin care
fac

parte, precungi distartele aeriensgi terestre dintre un spital jugeansi un anumit centru
regional.

(11) Tn structura spitalelor regionajea spitalelor de urgeide gradele I§i Il functioneaz
unitati de primire a urgegelor, corespuritoare nivelului centrului in care se®dl

numarului

cazurilor de urges asistate anual.

(12) Spitalele regionale de urg&mu obligaia de a monitorizai de a indruma metodologic
Intreaga activitate de asist@medical de urgeri din regiunile pe care le deservesc.

(13) Modaligtile de monitorizargi indrumare, precursi modalititile de colectare a datelor
se

stabilesc prin ordin al ministruluiisatatii publice.



ART. 102

(1) Spitalele judgene de urgegn, precunsi spitalele regionale de urggrau obligaia de a
accepta transferul pacigor aflati in stare critid, daé spitalul sau centrul unde seaafl
pacientul

respectiv nu are resursele umaiigau materiale necesare acondasistenei de urgeti in
mod

corespunitor si definitiv si dad transferul este necesar in vedereaasiivietii pacientului.
(2) Centrelssi spitalele locale de urgei) precunsi spitalele judeene de urges organizea
transferul paciegilor critici, Tn mod corespuriitor, evitand intarzierile nejustificatejtee un
centru

superior, dat rezolvarea definiti¥ a cazului defzeste competetele sau resursele spitalului
in care

se affi acatia.

(3) Protocoalele de transfer interclinic al pacaigumtcritic se aprob prin ordin al ministrului
sinatatii publice. Spitalele regionalg cele judgeene de urgegn, precunsi spitalele de
urgena din

municipiul Bucureti vor furniza dispeceratului de urgé&nperiodic sau la solicitare, datele
necesare privind locurilg resursele medicale disponibile pentru rezolvageaurilor de
urgena.

(4) Criteriile de internare de urgédra paciegilor care sunt consulfiasi asistai in
unitatile/compartimentele de primire a urgelor, precumnsi criteriile de transfer de urgen
catre

alte spitale vor fi stabilite prin normele de aphie a prezentului titlu.

CAP. 3

Acordarea asisteai medicale private de urggn

ART. 103

(1) Asistena medical privati de urgett in faza prespitaliceaseste coordonata nivelul
dispeceratului propriu al furnizorului de servidé atre personal medical cu studii
superioare.

(2) Asistena medical privat de urgeti in faza prespitalicea®se organizedzpe o zo#a
stabiliti de furnizorul de servicii, cu cong ca acestaisaiba mijloacele necesare acoperirii
zonei

respective in timpii preizui pentru serviciile publice pentru diferite cateigde urgena.

(3) Asistena medical privat de urgegi in faza prespitaliceaseste asiguratcu ambulate
si

echipamente care respgabrmelesi standardele minime impuse serviciilor publice de
urgena

prespitaliceasc

ART. 104

(1) Serviciile medicale private de urg&prespitaliceascnu pot contracta serviciile publice
in

vederea acoperirii unor zone sau adiivitare nu pot fi acoperite prin capacitatea proprie
(2) Serviciile medicale private spitalitede urgema se organizedzin structura spitalelor
private, respectand standardele minime impuse aéstdrul Sinatatii Publice pentru
serviciile

publice spitalicgti de urgeipa.

(3) Serviciile medicale private de urg&ispitaliceast au obligaia de a stabiliza orice
pacient

care sosge in serviciul respectiv in stare critisau cu acuze ce ridisuspiciunea unei
afeciuni



acute grave, indiferent de capacitatea finati@agsicestuia de a achita costurile tratamentului
side

calitatea sa de asigurat, acesta putand fi trategdarun spital public, in condi
corespunitoare,

numai dug stabilizarea funglor vitale si acordarea tratamentului de urgen

(4) In cazul In care nu au in structservicii de gars, spitalele private au obliga si acorde
primul ajutorsi sa alerteze serviciile de urggpublice prin nuriirul unic pentru apeluri de
urgena

1-1-2.

CAP. 4

Serviciile de ambulag judgenesi al municipiului Bucureti

ART. 105

(1) Serviciile de ambulaa judgenesi al municipiului Bucureti sunt servicii publice cu
personalitate juridic

(2) Serviciile de ambulaa judgenesi al municipiului Bucureti au ca scop principal
acordarea

asisteipei medicale de urgensi transportul medical asistat, utilizand, dugaz, personal
medical

superiorsi/sau mediu calificat la diferite niveluri, precuimcondudtori auto forma ca
ambulanieri.

(3) Personalul de intervea din cadrul serviciilor de ambulginudegenesi al municipiului
Bucursti va purta echipamente de praiedistincte conform normelar reglemenirilor Tn
vigoare.

ART. 106

(1) Serviciile de ambulaa judgenesi al municipiului Bucureti au in structura lor dau
compartimente distincte: compartimentul de astdteredicak de urgers si transport
medical

asistatsi compartimentul de consuttade urgema si transport sanitar neasistat.

(2) Compartimentul de asist@mmedicak de urger are in dotare ambulentip Bsi C si alte
mijloace de intervee autorizate in vederea asigiirasistenei medicale de urgehcu sau
fara

medic.

(3) In cazul In care echipajele de urgiesunt firi medic, acestea vor fuficha cu un asistent
medical casef de echipaj. Echipajele pot inclugigpersonal voluntar special pri.

(4) Ambulanele tip Bsi C si celelalte mijloace de intervaa specifice din cadrul
compartimentului de asist@nmedicad de urgeti nu vor fi utilizate in scop de consultae
urgena la domiciliu sau transport sanitar neasistat algyglor stabili, fara probleme
medicale

acute.

ART. 107

(1) Compartimentul de asistgnmedical de urge efectuea si transporturi medicale
asistate

ale paciefilor critici si ale celor cu accideii sau imbolgviri acute, care necesit
supraveghere

din partea unui asistent medical ori medimonitorizarea cu echipamentele medicale
specifice.

(2) Compartimentul de asist@mmedicak de urger fungioneaz in regim de gteptaresi
este

finantat din venituri proprii obnute din contractele cu casele de asigute sinatate sau din
alte



surse n condiile legii, de la bugetul de stat pe liake programe, din dotiasi Sponsorizri.
(3) Compartimentul de asist@nmedical de urgegi poate avea in organigrarpersonal
medical

cu studii superioare, personal medical cu studdimambulanieri, operatori registratori de
urgena

si dispeceri/radiotelefosti, precumsi alte categorii de personal necesare fiomérii
compartimentului.

ART. 108

(1) Compartimentul de consufiade urgema si transport sanitar funioneaz ca structut
distinct in cadrul serviciilor de ambulgnjudgenesi al municipiului Bucureti, avand in
organigrama sa personal medical cu studii superjgearsonal medical cu studii medii,
condudtori

auto ambulatieri si alte categorii de personal necesare fiomérii acestuia.

(2) In dotarea compartimentului de constiilide urgem si transport sanitar se &fl
ambulane tip

Al si A2, precunsi alte mijloace de transport autorizate confornmdtadelori
reglementrilor

naionalesi europene, precusi autoturisme de transport pentru medicii de gandvederea
efectuirii consultaiilor la domiciliu.

(3) In cadrul compartimentului de constiitde urgem si transport pot efectuairyi si
medici de

familie din afara structurii serviciilor de ambutan

(4) Coordonarea activfii de consultéi de urgemi se face prin dispeceratul medical de
urgena,

aceasta putand fi realizauinde este posibil, in colaborare cu medicii deilia.

(5) Compartimentul de consufiiade urgema si transport sanitar neasistat fegioneaz n
regim

de gard si/sau ture de cel mult 12 ore.

ART. 109

Activitatea de transport sanitar neasistat vadcefai de ambulatieri si asistei sau doar
de

ambulanieri, dup caz.

ART. 110

(1) Activitatea de consultiade urgema la domiciliusi cea de transport sanitar neasistat sunt
finangate din venituri proprii ofinute din contractele cu casele de asigute sinitate sau
din alte

surse n condiile legii, din donaii si sponsoriari.

(2) Activitatea de consultiade urgema la domiciliusi de transport sanitar neasistat poate fi
externalizat patial sau total, ea putand fi contraétati subcontractétde servicii private de
ambulana si de transport sanitar direct cu Casgiblzali de Asiguiri de Sinatate sau sub
forma

unui subcontract cu serviciile publice de ambtidan

(3) Serviciile de repatiauto, aprovizionare, alimentare cu carbuiealimentare cu oxigen
medicinal, piese autg curatenie pot fi externalizate prin contract de partetgublic-
privat,

contract de asociere prin particfjpge sau inchirieri, sumele rezultate constituiedituri
proprii

ale serviciului de ambul@nhcontractant.

ART. 111



(1) Conducerea serviciilor de ambutajudegenesi al municipiului Bucursti este format
din:

a) manager general, care poate fi medic, econ@ausjurist cu studii in management;

b) director medical;

¢) un comitet director format din managerul geneatamectorul medical, directorul economic,
directorul tehnic, asistentyef, medicii sau asistéincoordonatori ai substi#lor serviciului
de

ambulami, un reprezentant al autditii de sinatate publi@ judgene, respectiv a
municipiului

Bucursti, si un reprezentant al autatiior publice locale.

(2) Membrii comitetului director vor fi numide managerul general, cu exgiap
reprezentantului

autorittii de sinatate publid@ si a reprezentantului autaoiitlor publice locale, care vor fi
numiti de

conducerile instittilor din care fac parte.

(3) Managerul general membrii comitetului director nu pot beneficia sfgonsoriari si/sau
finantari, direct ori indirect, pentru participare la cerifte, congresei alte tipuri de
manifesiri, de

catre firmele care comercializeaproduse farmaceutiggsau materiale sanitare ori firmele
care

reprezind interesele acestora, firmele de apatatnedicak, precunsi firmele care
comercializeaz ambularne si alte vehicule de interveie sau reprezentgnacestora. in
situgii

speciale, bine justificate, se potiiole excegi doar cu aprobarea ministruluirgitatii

publice.

(4) Coordonarea activfii compartimentului de urgei se realizeazla nivel judeeansi al
municipiului Bucurati de un medic specialist sau primar in medide urgers, anestezie-
terapie

intensiva ori cu atestat in domeniul asisteinmedicale de urgehprespitaliceasc La nivelul
substailor, in lipsa unui medic, compartimentul de urgepoate fi coordonat de un asistent
medical.

(5) Coordonarea activfii de consultéi de urgema la domiciliu se va efectua détee un
medic

specialist sau medic primar ih medicote familie, medicia general, pediatrie ori medici
interm.

(6) Coordonarea activfii de transport sanitar neasistat se realizelgzdtre un asistent
medical.

(7) Managerul general incheie cu autoritateaadétate publi@ un contract de management
pe o

perioad maximi de 3 ani. Postul de manager general se va ocupa@rcurs, contractul
putand fi

prelungit in urma evaluii activitatii depuse.

(8) Membrii comitetului director vor incheia un ¢ract de administrare cu managerul
general.

(9) Continutul contractului de management, precgiral contractului de administrare,
remunerarea indemnizaiile aferente managerului genesamembrilor comitetului director
vor fi

stabilite prin ordin al ministruluiamatatii publice.

(10) Fungia de manager general este incompaiitl:



a) exercitarea unor fuficin cadrul unei autoriti executive, legislative ori judétoresti, pe
toat

durata mandatului, precugncu deinerea de orice alte funicsalarizate;

b) dainerea mai multor fung de manager salarizate sau nesalarizate;

c) dainerea unei fung de conducere salarizate in cadrul Colegiului Miar din Romania,
Colegiului Medicilor Dentjti din Romania, Colegiului Farmagior din Roméania, Ordinului
Asistenilor Medicali si Moaselor din Romania sau al filialelor locale ale acestori al
organizaiilor sindicale de profil.

(11) Constituie conflict de interesetoierea de firti sociale sau de gani de citre membrii
comitetului director personal ori détee rudelssi afinii lor pari la gradul al IV-lea la
societti

comerciale sau organigianonguvernamentale care stabilesctietBmerciale cu serviciul de
ambulana respectiv.

(12) Managerul general membrii comitetului director au obliga de a depune o declés
de

interese, precuryi de a semna o declai@cu privire la incompatibiliitile prevazute la alin.
(20), In

termen de 15 zile de la numirea n ftiacla Ministerul Snatatii Publice. Aceste declagia
vor fi

actualizate ori de cate ori intervin schiimikcare trebuie inscrise n ele. Actualizarea se fa
in

termen de 30 de zile de la data Inceperii maiifisau Tncetrii functiilor ori activitatilor.
Declaraiile se vor afsa pe site-ul serviciului de ambutamespectiv. Modelul declatiai de
interesesi cel al declargei referitoare la incompatibiliti se aprob prin ordin al ministrului
sanatatii publice.

CAP.5

Serviciile mobile de urge#, reanimarai descarcerare (SMURD)

ART. 112

Serviciile mobile de urge#, reanimareai descarcerare sunt structuri publice integrate de
intervenie, fara personalitate juridi care fungoneaz in organigrama inspectoratelor
pentru

situgii de urgema, respectiv a Unitii Speciale de Interveie in Situaii de Urgena, avand ca
operator aerian structurile de agaale Ministerului Administrgei si Internelor, precumnsi,
concomitent, dupcaz, in structura autaiitior publice localei/sau a unor spitale jugknesi
regionale de urgen

ART. 113

(1) Serviciile mobile de urge®y reanimarai descarcerare au in structura lor, #lopz,
echipaje

de interverie specializate Tn acordarea primului ajutor czdifj reanimarea, descarceragiea
executarea opegiianilor de salvare, inclusiv salvarea ae#ian

(2) Echipajele integrate de terapie inteasivobila din cadrul Serviciilor mobile de urggn
reanimarei descarcerare sunt formate din cefipd persoane, dintre care un conttac
auto

pompiersi un medic special pragt provenit dintr-o structurspitaliceasg de primire a
urgenelor.

Celelalte persoane din echipajele integrate d@ieratensid mobili pot fi asigurate de
inspectoratele pentru sitiade urgema, de autoritile publice localssi/sau de structurile
spitaliceti. In cadrul acestor echipaje potianasi voluntari special pregiti.

(3) Echipajele de prim ajutor sunt formate dinmain 3 persoane cu préiiye paramedical
din



structura inspectoratelor pentru stilde urgema, Unitatea Specialde Intervefie n Situaii
de

Urgena si/sau din structura autaiiilor publice locale. Echipajele pot inclugiepersonal
voluntar

special pregfit.

(4) Echipajele de salvare aeriaininaioneaz conform reglemeditilor specifice preizute de
lege.

(5) Echipajele integrate de terapie inteisivobila au Tn dotare ambulgatip C, conform
standardelogi reglemendrilor nagionalesi europene.

(6) Echipajele de prim ajutor calificat au Th detambulate tip B, echipate conform
standardelogi reglemendrilor ngionalesi europene, inclusiv cu defibrilatoare semiautomate
(7) Echipajele de prim ajutor calificat poti@nasi cu autospeciale de interw@ndin dotarea
inspectoratelor pentru sittiade urgema, respectiv ale Unitii Speciale de Intervere n
Situgii de

Urgena, fara capacitate de transport pacient, cu cpadie a fi dotate cu echipamentele
specifice,

inclusiv cu defibrilator semiautomat.

ART. 114

(1) Serviciile mobile de urgef reanimaregi descarcerare, cu exgegpcomponentei de
salvare

aeriari, sunt coordonate operativ de inspectoratele peitirgii de urgema, respectiv de
Unitatea

Speciad de Interverie in Situaii de Urgena, avand ca medigef un medic specialist sau
primar in

medicirk de urgerts ori anestezie-terapie intengjyprovenind dintr-o structérspitaliceasg
de

primire a urgetelor dintr-un spital regional ori jug¢isan de urgegs, dup caz.

(2) Personalul din cadrul Serviciilor mobile de emg, reanimarai descarcerarsi
desfisoai

activitatea zilnia@ purtand uniformelgi gradele profesionalg/sau ierarhice specifice
aprobate prin

ordin al ministrului administtgei si internelor. Pentru interveie personalul va purta
echipamente

de protede distincte conform normelgr reglemenirilor in vigoare.

(3) Coordonarea activtii zilnice de intervetie a echipajelor Serviciilor mobile de urg&n
reanimarei descarcerare se face prin dispeceratele integrddégene de urges sau, dup
caz, prin

dispeceratele medicale ale serviciilor de amialprdegenesi al municipiului Bucursti.

(4) Echipajele de prim ajutor calificat pot fi dexgerizate direct, ddpcaz, inclusiv de
centrele 1-

1-2si/sau de dispeceratele inspectoratelor pentrutgitieurgena, pe baza unor protocoale
ncheiate n prealabil cu dispeceratele medica&eaitviciilor de ambulaf judgenesi al
municipiului Bucurati.

(5) In situaia Tn care un echipaj de prim ajutor este dispeaedirect de un centru 1-1-2 sau
de

un dispecerat al unui inspectorat pentru gitda urgema, dispeceratul medical va fi
informat in

momentul dispecerizii echipajului de prim ajutor, iar echipajul demrajutor va metine
legatura

cu dispeceratul medical in vederea raporgi coordoririi medicale a activiitii echipajului.



(6) Echipajele de salvare aeriaror fi alertate conform prevederilor legale Tnaage, ele
putand

fi alertatesi direct prin 1-1-2, urménd ca medicul de gasil decidi oportunitatea
interveniei pe

baza informdilor obtinute de la centrul 1-1-@ de la dispeceratele medicaleale
inspectoratelor

pentru situ@i de urgema, de la centrul opetianal/punctele opeteanale ale Uniitii Speciale
de

Aviatie din cadrul Ministerului Administigei si Internelor sau direct de la locul incidentului.
ART. 115

(1) Activitatea Serviciilor mobile de urggin reanimargi descarcerare este finati de la
bugetul de stat, prin bugetul Ministeruldirtatii Publicesi al Ministerului Administraiei si
Internelor, de la bugetul autattiior publice locale, precuri din alte surse prézute de
lege,

inclusiv din donégi si sponsorizri.

(2) Activitatea cu caracter medical a echipajeletetapie intensivmobila, de salvare
aerian,

precumsi materialele consumabile pentru acordarea primajlutior calificat utilizate de
personalul

paramedical al inspectoratelor pentru sitube urgena si al autorititilor publice locale este
finantata din bugetul Fondului nenal unic de asigdri sociale de #natate prin spitalele care
coordoneaz medical activitatea la nivel jugEansi la nivelul municipiului Bucurgti, precum
si de

la bugetul de stai prin alte surse financiare praute in lege.

(3) Medicii-sefi ai Serviciilor mobile de urgei reanimarai descarcerare nu pot beneficia
de

sponsoridri si/sau finanari, direct ori indirect, pentru participare la cenfte, congresei
alte

tipuri de manifestri de citre firmele care comercializeaproduse farmaceutigg/sau
materiale

sanitare ori firmele care reprezinhteresele acestora, firmele de apatatnedical si nici
de atre

firmele care comercializeaambulane si alte vehicule de interveie sau reprezentédn
acestora. In

situaii speciale, bine justificate, se pottoie excegi doar cu aprobarea, dagaz, a
ministrului

sanatatii publice sau a ministrului administrai si internelor.

ART. 116

Dotarea cu echipamengemijloace de intervegie a Serviciilor mobile de urgef) reanimare
si

descarcerare va fi asiguiate Ministerul Snatatii Publice, Ministerul Administrgei si
Internelor

si de autoriditile publice locale. Achizionarea acestora poate fi realizatclusiv prin sistem
leasing sau credit Tn coniilie legii.

CAP. 6

Asistena de urgetd in caz de accidente colective, calditngi dezastre in faza
prespitaliceasc

ART. 117

(1) Asistena de urgeta in cazul accidentelor colective, caladtilor si dezastrelor va fi



coordonat de inspectoratele jugene pentru situa de urgema, respectiv al municipiului
Bucuresti,

sau direct de Inspectoratul General pentru $itda Urgena conform planurilor ngonale
aprobate.

(2) Pentru situg de accidente colective, caladtitsau dezastre, cu usim deosebit de grave,
se

vor intocmi planuri de aitine comunai cu celelalte instittli cu atribyii Tn domeniu, care
vor fi

puse in aplicare la solicitarea Inspectoratului €&ahpentru Situgd de Urgena.

(3) In situaii de accidente colective, calaftitsau dezastre, cu usim deosebit de grave,
acordarea asistez la nivel spitalicesc se va fagien unitatile spitaliceti apatinand
ministerelorsi

institutiilor cu rgea sanitar proprie.

ART. 118

(1) Serviciile publice de urgenhprespitaliceascintra cu toate fojele planificate sub
comanda

unica a inspectorulugef pentru situgi de urgema din judeul respectiv care se subordongaz
direct

prefectului judeului si inspectorului general al Inspectoratului Gengeitru Situgi de
Urgena.

(2) Inspectorul general pentru sitil@le urgema poate solicita serviciilor de ambulan
judgene

si al municipiului Bucureti, precumsi celorlalte ministergi institugii cu reiea sanitar
proprie

punerea la dispogé a mijloacelosi a personalului necesar interyor in cazul unor
accidente

colective, calamiiti sau dezastre, pe dutateterminat.

(3) Medicii directori ai serviciilor de ambulgnjudeaenesi al municipiului Bucursti au
obligaia

organizrii sprijinului solicitat de inspectoratele pensitugii de urgena.

(4) Medicii directori ai serviciilor de ambulgnudegenesi al municipiului Bucureti, precum
si

medicii-sefi ai unittilor Serviciilor mobile de urgga, reanimaragi descarcerare fac parte din
comitetele judgenesi al municipiului Bucureti pentru situgi de urgena.

ART. 119

(2) Din momentul diregonarii echipajelor étre un accident colectiv sau o zoralamitai,
Tnceteai toate actividtile din cadrul serviciilor de ambulgnjudgenesi al municipiului
Bucureti

care nu au caracter de urgerEchipajele de transport sanitar neasigtde consultai de
urgena

vor fi diregionate é@tre compartimentul de urggin

(2) Directorul serviciului de ambulghjudgean, precumnsi cel al municipiului Bucurgi au
obligaia de a dispune realizarea caiiltir necesare pentru indeplinirea tuturor previaier
planului de agune in caz de necesitate. Pentru rezolvarea ¢azoudrente dispeceratul
judegean

sau al municipiului Bucugti pastreaz un nunar minim de echipaje de urggniar daé
situgia o

impune, se alerteapersonalul din turele libere.

(3) Serviciile de ambulaa judgenesi al municipiului Bucureti impreurd cu inspectoratele
pentru situ@i de urgemi intocmesc planul de gigne n situdi de urgema pe baza listelor cu



mijloacele din dotare, precugncu personalul acestora transmise de toate ifgatau
atribuii Tn

domeniu.

(4) Echipajele din cadrul Serviciilor mobile de angi, reanimarai descarcerare sunt
diregionate cu prioritateatre zona calamitatsau étre accidentul colectiv ca echipaje de
prim

raspuns impreuncu echipajele de ambul@rdisponibile.

(5) Inspectorul general al Inspectoratului Genpeadtru Situgi de Urgena poate dispune
echipajelor Serviciilor mobile de urgg@nreanimaregi descarcerare dintr-un jude
participarea la

interventie la un accident colectiv sau o Zaralamitad din alt jude. La nevoie, el poate
dispune,

cu acordul prgedintelui Comitetului pentru Sittiade Urgena al Ministerului Sinataii
Publice,

participarea la intervem in alt jude, a unor echipaje ale serviciilor publice sau pewde
ambulama dintr-un jude sau din municipiul Bucugd.

(6) Inspectoriigefi ai inspectoratelor pentru sitiiade urgema, la nevoie, pot solicita sprijinul
serviciilor private de ambulghin condiiile stabilite prin lege.

(7) n cazul epidemiilosi/sau pandemiilor, coordonarea actyiitde intervemie se face de
catre

comitetele judgene pentru situa de urgema sau de Comitetul pentru Situale Urgena al
Ministerului Sinatatii Publice, du@ caz, potrivit legii.

ART. 120

(1) Serviciile private de ambulginau obligaia de a &spunde soliciirii comitetelor
judegene/al

municipiului Bucursti, respectiv Comitetului pentru Sitiade Urgena al Ministerului
Sanatatii

Publice ori Comitetului Nggonal pentru Situgi de Urgena, in caz de accident colectiv,
calamitti

naturale sau dezastre, contravaloarea cheltuiedinrltate fiind decontatla tarifele Casei
Nationale de Asiguiri de Sinatate, din bugetul de stat ori din bugetul local.

(2) Inspectoratele judene pentru sitya de urgema si cel al municipiului Bucurgi pastreaz
unitatile mobile de intervegre la accidente colectiwe dezastre, aflate in dotarea lor, in stare
de

funcionare, prin Serviciile mobile de urgénreanimarai descarcerare, in colaborare cu
serviciile

de ambulatd judgenesi al municipiului Bucursti, dupa caz.

(3) Serviciile medicale publice de urg&prespitaliceasccare #spund de unitile mobile
pentru accidente colectigedezastre se asiguca aparatura medicakste in stare de
functionaresi

ca unitatea este dotatu medicamentg materiale, aflate in termen de valabilitate, Gefite
pentru Tngrijirea unui nuan de minimum 20 de persoane aflate n stare &ritic

(4) Managerii generadii directorii medicali ai serviciilor de ambulgjudgenesi al
municipiului Bucursti, mediciisefi ai Serviciilor mobile de urgef reanimarsi
descarcerare,

precumsi medicii-sefi ai unittilor de primire a urgegelor vor urma cursuri in managementul
dezastrelor organizate de Ministerdh&atii Publicesi/sau de Ministerul Administieei si
Internelor.

ART. 121



Finanarea exerdiilor, a pregitirii si a interveniilor in caz de accidente colective, calaiit
sau

dezastre se face de la bugetul desstiatigetul autoritilor publice locale.

CAP. 7

Dispoztii finale

ART. 122

Normele de aplicare a prevederilor prezentului s aprof prin ordin comun al ministrului
sanatatii publicesi al ministrului administraei si internelor, in termen de 3 zile de la intrarea
in

vigoare a prezentului titlgj se publi@ in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |.

ART. 123

In scopul aprarii dreptului cefitenilor la sinatate, securitatgi viata, precumsi in scopul
preveniriisi limitarii consecinelor unei calamitti naturale sau ale unui dezastru, personalului
din

cadrul serviciilor publice de urgginspitaliceti si prespitalicgti i se interzice participarea la
greve

sau la alte ani revendicative meniteasafecteze activitatea prin#terea capaditii de
intervenie sau a calitii actului medical, organizate de sindicate saaltk= organizgi, in
timpul

programului de lucru, normal sau prelungit.

ART. 124

Prevederile art. 87 alin. (8) ale art. 92 alin. (3) vor fi implementate gradu@nform
normelor

de aplicare a prezentului titlu, luandu-se in codexsre resurseke planurile de dezvoltare
astfel

incat termenul finaldasnu depseasd anul 2014.

ART. 125

Nerespectarea prevederilor prezentului titlu atragpunderea juridica persoanelor
vinovate, n

condiiile legii.

TITLUL V

Asistena medical comunita#

CAP.1

Dispoziii generale

ART. 126

(1) Dispoziiile prezentului titlu reglementeaserviciilesi activitatile din domeniul asisteai
medicale comunitare.

(2) Asistena medical comunitadi cuprinde ansamblul de actisitsi servicii de énatate
organizate la nivelul comuiitii pentru solgionarea problemelor medico-sociale ale
individului, Tn

vederea megmerii acestuia in propriul mediu de ygi care se acoedin sistem integrat cu
serviciile sociale.

ART. 127

(1) Asistena medical comunitadi presupune un ansamblu integrat de progrdrservicii de
sinatate centrate pe nevoile individuale ale omulmisossi bolnav, acordate in sistem
integrat cu

serviciile sociale.

(2) Programelsi serviciile de asistga medical comunitad se realizeain concordata cu
politicile si strategiile Ministerului 8natatii Publice, Ministerului Muncii, Solidaritii
Socialesi



Familiei, Autori&tii Nationale pentru Persoanele cu Handicap, Aigehaionale pentru
Protecia

Familiei, ale altor instittii ale autorititii locale cu responsabiditi in domeniu, precursi cu
cele ale

autorittilor locale.

CAP. 2

Organizareai functionarea asisteai medicale comunitare

ART. 128

(1) Pentru coordonarea programelotior@ale de asistei medicah comunitad se infineaz
Comisia Interdepartamenigbentru Asistetda Medicak Comunita# aflati Th subordinea
primuluiministru,

denumiti in continuare Comisia.

(2) Comisia se constituie dintr-un peglintesi un nunar impar de membri, reprezentaai
Ministerului Sinatatii Publice, Ministerului Muncii, Solidaritii Socialesi Familiei,
Autoritatii

Nationale pentru Persoanele cu Handicap, AigehNaionale pentru Protei@ Familiei,
Ministerului Administraiei si Internelor, precungi ai organizdilor sau asocigilor
autorittilor

locale.

(3) Atributiile, regulamentul de organizagefunctionare, precungi componega nominai a
Comisiei se stabilesc prin laoére a Guvernului.

ART. 129

(1) Comisia se intrugee Tnsedine ordinare de ddiuori pe arsi in sedine extraordinare ori
de

cate ori este nevoie.

(2) Comisia primgte sinteza rapoartelor anuale privind problemeldiotesociale de la
nivelul

comunittilor.

ART. 130

Comisia are uritoarele atribtii:

a) realizeaz Strategia ngonak in domeniul asisteai medicale comunitare;

b) intocmate lista de priorit{i care 4 raspundi nevoilor identificate la nivelul comuiiilor;
c) propune ordonatorului de credite necesarul ddda pentru degkurarea activitilor din
domeniul asistaei medicale comunitare.

ART. 131

Comisia §i realizeaz atribuiile previazute la art. 130 cu suportul Usitiit de Management al
Programelor de AsistghMedicak Comunitas.

ART. 132

(1) Pentru realizarea programelotionale de asistei medicai comunitai se infiineaz
Unitatea de Management al Programelor de Asistdedicak Comunitad (UMPAMC) in
cadrul

Scolii Nagionale de $natate Publid si Management Sanitar, denuiih continuare
UMPAMC.

(2) UMPAMC are drept atrilite principaf sprijinul tehnicsi metodologic pentru Comisia
Interdepartamentalpentru Asistetd Medicah Comunitad.

ART. 133

Pentru realizarea atripilor, UMPAMC poate solicita expertiza suportul tehnic al
specialgtilor din instituiile aflate in subordinegi/sau in coordonarea Ministeruluir&tatii
Publice, Ministerului Muncii, Solidaitii Socialesi Familiei, Autorittii Nationale pentru
Protecia



Drepturilor Copilului, Ministerului Administrgei si Internelor, Ministerului Finagelor
Publicesi a

altor organe ale autoiiii centrale cu responsabiit in domeniu.

ART. 134

Programele n@onale de asistei medicak comunitaii se deruleagzprin instituiile aflate n
subordinegi/sau in coordonarea Ministeruludrstatii Publice, Ministerului Muncii,
Solidarittii

Socialesi Familiei, Ministerului Administréei si Internelorsi a ministerelosi institutiilor cu
retea

sanitaé proprie.

CAP. 3

Beneficiarii, obiectivelai acordarea serviciilogi activitatilor de asisteta medical
comunitaé

ART. 135

(1) Beneficiarul serviciilogi activitatilor de asistetd medicak comunitai este comunitatea
dintr-o arie geograficdefinita, precum: judgul, oraul, comuna, satul, ddpcaz, iar in cadrul
acesteia in mod deosebit categoriile de persodnenabile.

(2) Categoriile de persoane vulnerabile sunt persleacare seagesc in urritoarele situgi:
a) nivel economic sub pragulrsciei;

b) somay;

c) nivel educaonal sazut;

d) diferite dizabilititi, boli cronice;

e) boli aflate in faze terminale, care necesdatamente paleative;

f) graviditate;

g) varsta a treia;

h) varst sub 5 ani;

i) fac parte din familii monoparentale.

ART. 136

(1) Serviciilesi activitatile de asistegd medicak comunitaii sunt derulate de urtoarele
categorii profesionale:

a) asistent social;

b) asistent medical comunitar;

¢) mediator sanitar;

d) asistent medical comunitar de psihiatrie;

e) asistent medical de ingrijiri la domiciliu.

(2) Categoriile profesionale pra&ute la alin. (1) lit. b) - d) se Thcadréaz contract
individual

de munéd pe perioad determinat la unitile sanitare desemnate, iar cheltuielile de persona
se

suport in cadrul programelor fianale de snatate.

(3) Categoriile profesionale prazute la alin. (1) colaboreazu autoridtile localesi cu
serviciile

de asistefd medicak si sociah.

(4) Categoriile profesionale care activeé&iz domeniul asisteai medicale comunitare se
includ

in Clasificarea Ocup@or din Romania (C.O.R.).

ART. 137

Obiectivele generale ale serviciilgractivitatilor de asisteta medicaf comunitai sunt:

a) implicarea comuritii in identificarea problemelor medico-sociale aéesteia;

b) definireasi caracterizarea problemelor medico-sociale alewsotatii;



c) dezvoltarea programelor de intersienprivind asisteta medical comunitaii, adaptate
nevoilor comunitii;

d) monitorizareai evaluarea serviciilogi activitatilor de asistetd medicak comunitag;

e) asigurarea eficadtti actiunilor si a eficieniei utilizarii resurselor.

ART. 138

Obiectivele generale ale asiggginmedicale comunitare sunt:

a) educarea comuaiti pentru ginatate;

b) promovareaanatatii reproduceriisi a planificirii familiale;

c) promovarea unor atitudigi comportamente favorabile unui stil de tdignatos;

d) educde si agiuni direaionate pentru asigurarea unui mediu deavsnatos;

e) activiaiti de prevenirai profilaxie prima#, secundarsi tentiara;

f) activitati medicale curative, la domiciliu, complementarestestei medicale primare,
secundarei tertiare;

g) activitati de consiliere medicaki sociak;

h) dezvoltarea serviciilor de ingrijire medig#h domiciliu a gravidei, nouascutuluisi
mamei, a

bolnavului cronic, a bolnavului mintail a batranului;

i) activitati de recuperare medical

CAP. 4

Finanare

ART. 139

Finaniarea programelor de asistgoomunitad se realizeazcu fonduri din bugetul de stat,
bugetul autorittilor locale, precunsi din alte surse, inclusiv din dofiiasi sponsorizri, in
condiiile

legii.

CAP.5

Dispoztii finale

ART. 140

Ministerul Sinatatii Publice va elabora, in colaborare cu Ministévluincii, Solidarigtii
Sociale

si Familiei si Ministerul Administraiei si Internelor, norme de aplicare a prezentului fittu
termen

de 30 de zile de la data iftif Tn vigoare a acestuia.

TITLUL VI

Efectuarea prelewii si transplantului de organggsuturisi celule de origine umarin scop
terapeutic

CAP. 1

Dispoziii generale

ART. 141

Prelevareai transplantul de organgesuturisi celule de origine umase fac in scop
terapeutic,

n condiiile prezentului titlu.

ART. 142

In Tntelesul prezentului titlu, termensi notiunile folosite au urritoarele semnificg:

a) celufi - unitatea elementaianatomid si functionak a materiei vii. in sensul prezentei legi,
termenul celdl/celule se reférla celula umaiindividuak sau la o colge de celule umane,
care

nu sunt unite prin nici o forinde substag intercelulad;

b) tesut - gruparea de celule difefiath, unite prin substaa intercelulai amort, care
formeaza



Tmpreurd 0 asociere topografigi functionali;

Cc) organ - partea difer@ata in structura unui organism, adaptkt o fungie definit,
alcatuita

din mai multgesuturi sau tipuri celulare, prezentand vasculgaezainervaie proprii;

d) prelevare - recoltarea de orgaiisautesuturisi/sau celule de origine umasinatoase
morfologicsi functional, cu excefia autotransplantului de celule stem hematopoietice
celulele

sunt recoltate de la pacient, in vederea radiliznui transplant;

e) transplant - acea activitate medigalin care, in scop terapeutic, in organismul unui
pacient

este implantat sau grefat un orggasut ori celul. Reglemeriirile cuprinse in prezenta lege
se

adreseazinclusiv tehnicilor de fertilizare in vitro;

f) donator - subiectul in viasau decedat, de la care se preleveaganegesuturisi/sau
celule

de origine umakpentru utilizare terapeutic

g) primitor - subiectul care beneficiade transplant de orgagésautesuturisi/sau celule.
ART. 143

Coordonarea, supravegherea, aprobgireaplementarea oricor dispoziii privind
activitatea de

transplant revin Aggrei Naiionale de Transplant.

CAP. 2

Donaressi donatorul de organggsuturisi celule de origine uman

ART. 144

Prelevarea de organesuturisi celule de origine umarde la donatorul in via se face in
urmatoarele condii:

a) prelevarea de organesuturisi celule de origine umdinin scop terapeutic, se poate
efectua

de la persoane majore n ¢digavand capacitate de exeiecideplini, dup obiinerea
consimamantului informat, scris, liber, prealabilexpres al acestora, conform modelului
prevazut

n anexa nr. 1. Se interzice prelevarea de orgaseturisi celule de la persoaneérf
capacitate de

exerciiu;

b) consimaméantul se semneanumai dup ce donatorul a fost informat de medic, asistentul
social sau alte persoane cu piteg de specialitate asupra eventualelor risgusonsecine
pe plan

fizic, psihic, familialsi profesional, rezultate din actul prefew;

c) donatorul poate reveni asupra congdimantului dat, p&hin momentul preleirii;

d) prelevareai transplantul de organggsuturisi celule de origine umdnca urmare a
exercitirii

unei constrangeri de natufizica sau mora asupra unei persoane sunt interzise;

e) donareai transplantul de organgsuturisi celule de origine uma@mu pot face obiectul
unor

actesi fapte juridice, Tn scopul aimerii unui folos material sau de ahatus.

f) donatorulsi primitorul vor semna un act legalizat prin caezld# ca donarea se face in
scop

umanitar, are caracter altruginu constituie obiectul unor acgefapte juridice in scopul
obtinerii

unui folos material sau de ahatug, conform modelului preizut in anexa nr. 1.



ART. 145

(1) Se interzice prelevarea de orgaesuturisi celule de la potgrali donatori minori in
viata, cu

excepia cazurilor preizute in prezenta lege.

(2) Prin derogare de la alin. (1), in cazul in cdweatorul este minor, prelevarea de celule
stem

hematopoietice medulare sau periferice se facentaarele condii:

a) prelevarea de celule stem hematopoietice mexiséar periferice de la minori se poate
face

numai cu consimimantul minorului dat acesta a implinit varsta de 14 antu acordul scris
al

ocrotitorului legal, respectiv akgntilor, tutorelui sau al curatorului. Daeninorul nu a
Tmplinit

varsta de 14 ani, prelevarea se poate face cudamrbtitorului legal,

b) in cazul donatorului care are cetipul4 ani, consinamantul acestuia, scris sau verbal, se
exprima Tn faa preedintelui tribunalului Tn a&ui circumscripie teritoriak se affi sediul
centrului

unde se efectueatransplantul, dupefectuarea obligatorie a unei ancheteaeec
autoritatea

tutelati competerni, conform modelului preizut in anexa nr. 2.

(3) Refuzul scris sau verbal al minorului impiedacice prelevare.

ART. 146

(1) Prelevarea de organesuturi sau celule de la donatorul viu se va efectuavizul
comisiei

de avizare a dainii de la donatorul viu, constitdiin cadrul spitalului in care se efectueaz
transplantul; aceastomisie va evalua motiyia dorarii si va controla respectarea drepturilor
pacienilor, conform modelului preizut in anexa nr. 1.

(2) Comisia de avizare a dom de la donatorul viu va avea ufitoarea componeiit un
medic

cu pregtire in bioeti@ din partea colegiului medicilor jugEan sau al municipiului
Bucursti, un

psiholog sau un medic psihiaguun medic primar, angajat al spitalukiliavand atribtii de
conducere in cadrul acestuia, neimplicat in ectigaransplant.

(3) Aceasi comisie va fungona conform unui regulament emis de AgeNaionak de
Transplant, cu consultarea Comisiei de biaegidVlinisterului Snatatii Publice.
Regulamentul va fi

aprobat prin ordin al ministrulugsatatii publice.

(4) Comisia va evalua atat donatorul, gairimitorul care vor fi supgi unui examen
psihologic

si/sau psihiatric, avand ca scop testarea cafiacie exerdjiu, precunsi stabilirea motivéei
dorrii.

(5) Examenul psihologic/psihiatric va fi efectuatwh specialist, psiholog sau psihiatru,
independent atat de echipa care efectuansplantul, cai de familiile donatorulusi
primitorului.

(6) Prelevarea, de la donatori vii, de sange, psgerna, cap femural, placeftsange din
cordonul ombilical, membrane amniotice, ce vortilizate in scop terapeutic, se face cu
respectarea regulilor de bioeticuprinse in regulamentul comisiei de avizare adode la
donatorul viu, #ra a fi necesar avizul acestei comisii.

(7) Datele privind donatoryi receptorul, inclusiv informgle genetice, la care pot avea
acces



tene parti, vor fi comunicate sub anonimat, astfel incat danatorul, nici receptorusu
poat fi

identificai.

(8) Dac donatorul nu dorge si-si divulge identitatea, se va respecta confidditatea
donrii,

cu excegia cazurilor in care declararea idefttiteste obligatorie prin lege.

ART. 147

Prelevarea de organesuturisi celule de la donatorul decedat se face inatwarele
condiii:

1. se defingte ca donator decedati activitate cardiacpersoana la care s-a constatat
oprirea

cardiorespiratorie iresuscita®ii ireversibik, confirmat Tn spital de 2 medici primari.
Confirmarea donatorului decedétd activitate cardiatse face conform protocolului de
resuscitare, prézut in anexa nr. 6, excegp faicand situaile fara echivoc;

2. se defingte ca donator decedat cu activitate cafd@grsoana la care s-a constatat
Tncetarea

ireversibik a tuturor fundgilor creierului, conform protocolului de declaraaemotii
cerebrale

prevazut in anexa nr. 3;

3. declararea mgr cerebrale se face détce medici care nu fac parte din echipele de
coordonare, prelevare, transplant de orggeseiturisi celule de origine umain

4. prelevarea de organesuturisi/sau celule de la persoanele decedate se face muma
consimamantul scris a cel pun unu dintre membrii majori ai familiei sau al ridr, in
urmatoarea

ordine: sg, parinte, copil, frate, sar In absefa acestora, consigimantul va fi luat de la
persoana

autorizad, in mod legal, conform legiglai in domeniu, &1l reprezinte pe defunct; in ambele
situgii se procedeazconform modelului preizut Tn anexa nr. 4;

5. prelevarea se poate fadeifconsimamantul membrilor familiei dag Tn timpul vieii,
persoana decedagi-a exprimat deja gpunea in favoarea dénii, printr-un act notarial de
consimamant pentru prelevare sau inscrierea in Regis&gidmal al donatorilor de organe,
tesuturi

si celule, conform modelului prézut in anexa nr. 5;

6. prelevarea nu se poate face sub nici o fata@, in timpul vigii, persoana decedgagi-a
exprimat deja ogunea impotriva dairii, prin act de refuz al dainii avizat de medicul de
familie

sau prin inscrierea in Registrukiomal al celor care refdzsa doneze organggsuturisi
celule.

Actul de refuz al dodrii, avizat de medicul de familie, va fi prezentat Gitre apatinatori
coordonatorului de transplant.

ART. 148

(1) Prelevarea de organesuturisi celule de la donatori decatlae efectueaznumai dug
un

control clinicsi de laborator careigexcludi orice boal infegioasi, o posibifi contaminare
sau alte

afeaiuni care reprezifatun risc pentru primitor, conform protocoalelorslise pentru fiecare
organ,tesut sau celalin parte.

(2) Repartjia organelortesuturilorsi celulelor de origine umdinprelevate la nivel nenal se
efectueaz de datre Agenia Naionali de Transplant, in fuie de regulile stabilite de aceasta
privind alocarea organelagsuturilorsi celulelor de origine umdrin cadrul sistemului de



transplant din Romania.

(3) In condiiile in care pe teritoriul n@nal nu exist nici un primitor compatibil cu
organele,

tesuturilesi celulele de origine umardisponibile, acestea pot fi alocate Tresaia
internaionak de

transplant, pe baza unei autotizapeciale emise de Agga Naionak de Transplant,
conform

modelului previzut in anexa nr. 7.

(4) Tesuturilesi celulele de origine umarmrelevate pot fi utilizate imediat pentru transypla
sau

pot fi procesategi depozitate in fncile detesuturisi celule, acreditate sau agreate de Agen
Nationak de Transplant.

(5) Transplantul deesuturi sau celule de origine uniase efectueagiznumai din Encile
acreditate sau agreate de AgamMNaionak de Transplant.

(6) Fiecare prelevare de orgaesut sau celdlde origine umaheste anugati imediatsi
inregistrai Tn Registrul ngonal de transplant, conform procedurilor stabilieeAgenia
Nationak

de Transplant.

(7) Medicii care au efectuat prelevarea de orgagesuturi de la o persoanecedat vor
asigura

restaurarea cadavrulgiia fizionomiei sale prin ingrijirsi mijloace specifice, inclusiv
chirurgicale

daa este necesar, in scopuliolerii unei infitisari demne a corpului defunctului.

(8) Prelevarea de organesuturisi celule de origine umanin cazuri medico-legale, se face
numai cu consindmantul medicului legisgi nu trebuie 8 compromit rezultatul autopsiei
medicolegale,

conform modelului preizut Tn anexa nr. 8.

(9) Introducerea sau scoaterea@diii de organetesuturi, celule de origine umaee face
numai

pe baza autorizi@i speciale emise de Agga Naionak de Transplant, ddpmodelul
prevazut in

anexa nr. 7, respectiv anexa nr. 9, conform leggsigamale.

(10) Se interzice divulgarea ofrei informaii privind identitatea donatorului cadavru,
precumsi

a primitorului, exceptand cazurile in care famd@natorului, respectiv primitorul sunt de
acord,

precumsi cazurile in care declararea ideififiteste obligatorie prin lege. Datele privind
donatorulsi

receptorul, inclusiv informgle genetice, la care pot avea accegetgirti, vor fi comunicate
sub

anonimat, astfel incat nici donatorul, nici recepk@a nu poai fi identificati.

(11) Agenia Naionali de Transplant poate acorda servicii funesésau transportul
cadavrului,

in cazul donatorilor de la care s-au prelevat cegasautesuturisi/sau celule.

(12) Dupa fiecare prelevare de organesuturisi/sau celule de la donatorii cadavru se vor
completa, cu datele din momentul preléy Fisa de declarare a donatorujuFisa de
prelevare de

organesi tesuturi, preiizute in anexa nr. 10.

(13) Agenia Naionali de Transplant stabiee un sistem de vigilei pentru raportarea,



investigarea, inregistrargatransmiterea informalor despre incidentele gravereadiile
adverse

severe care pot influga calitategi sigurana organelortesuturilorsi celulelor, ce pot fi
datorate

procutirii, testirii, procedrii, stocirii si distribuiei acestora, astfel incéat orice rga@dvers
seved observat in timpul sau dupprocedura de transplant ar putea fi |égk calitateai
sigurana organelortesuturilorsi celulelor.

CAP. 3

Transplantul de organggsuturisi celule de origine uman

ART. 149

Transplantul de organggsuturisi celule de origine umdirse efectueaznumai in scop
terapeutic.

ART. 150

Transplantul de organgesuturisi celule de origine umdrse efectuedizcu consinpamantul
scris

al primitorului, dup ce acesta a fost informat asupra riscuildreneficiilor procedeului,
conform

modelului previzut in anexa nr. 11.

ART. 151

(1) In cazul In care primitorul este Tn imposilaitéa de at exprima consir@imantul, acesta
poate fi dat in scris deitte unul din membrii familiei sau détece reprezentantul legal al
acestuia,

conform modelului preizut in anexa nr. 11.

(2) In cazul primitorului aflat Tn imposibilitatede asi exprima consirgimantul, transplantul
se

poate efectuaafa consimamantul previzut anterior dag; datori unor imprejuiri obiective,
nu se

poate lua legtura in timp util cu familia ori cu reprezentankegal al acestuia, iar intarzierea
ar

conduce inevitabil la decesul pacientului.

(3) Situaia descrig la alin. (2) va fi consemnatie medicukef de sefte si de medicul curant
al

pacientului, in formularul preészut in anexa nr. 12.

ART. 152

n cazul minorilor sau persoanelor lipsite de cétpse de exer¢iu, consimamantul va fi dat
de

parinti sau de celelalte persoane care au calitateardétoclegal al acestora, dagaz,
conform

modelului previzut in anexa nr. 13.

CAP. 4

Finanarea activiitii de transplant

ART. 153

Costul investigailor, spitalizarii, intervertiilor chirurgicale, medicamentelor, materialelor
sanitare, al ingrijirilor postoperatorii, precyircheltuielile legate de coordonarea de
transplant se

pot deconta dupcum urmeax

a) din bugetul Fondului mianal unic de asigdri sociale de anatate, pentru pacieminclusi
in

Programul naonal de transplant;

b) de la bugetul de stat, pentru pagianclusi in Programul ngonal de transplant;



c) prin contribgia personal a pacientului sau, pentru el, a unui sistem dguasi voluntare
de

sanatate;

d) donaii si sponsoriZri de la persoane fizice sau juridice, orgatiizeeguvernamentale ori
alte

organisme interesate.

CAP.5

Sangiuni

ART. 154

Organizareai efectuarea prelavii de organetesuturisi/sau celule de origine umarin
scopul

transplantului, in alte conglidecat cele preizute de prezentul titlu, constituie infiamesi
se

pedepsgte conform legii penale.

ART. 155

Prelevarea sau transplantul de orgafsautesuturisi/sau celule de origine umaira
consimamant dat in condlile prezentului titlu constituie infraitinesi se pedepste cu
inchisoare

dela5la 7 ani.

ART. 156

Fapta persoanei care a dispus sau a efectuat aredestunci cand prin aceasta se
compromite o

autopsie medico-legalsolicitat Tn condiiile legii, constituie infragunesi se pedepsge cu
inchisoare de la 1 la 3 ani.

ART. 157

(1) Constituie infragtunesi se pedepsge cu inchisoare de la 3 la 5 ani fapta persoamai d
dona

organesi/sautesuturisi/sau celule de origine umarin scopul obinerii de foloase materiale
sau de

alta natug, pentru sine sau pentru altul.

(2) Determinarea cu rea-cregirsau constrangerea unei persoangosieze organg/sau
tesuturi

si/sau celule de origine umaonstituie infragunesi se pedepste cu inchisoare de la 3 la
10 ani.

(3) Publicitatea in folosul unei persoane, in stoptinerii de organgi/sautesuturisi/sau
celule

de origine umaiy precumsi publicarea sau mediatizarea unor gourprivind donarea de
organe

si/sautesuturisi/sau celule umane in scopultmierii unor avantaje materiale sau de alt
natug

pentru sine, familie ori teg persoane fizice sau juridice constituie infiae si se pedepste
cu

inchisoare de la 2 la 7 ani.

ART. 158

(1) Organizareai/sau efectuarea prel@ de organei/sautesuturisi/sau celule de origine
umara pentru transplant, in scopultoterii unui profit material pentru donator sau
organizator,

constituie infragunea de trafic de orgag#sautesuturisi/sau celule de origine umasi se
pedepssge cu inchisoare de la 3 la 10 ani.



(2) Cu acees pedeaps se sangoneaz si cumpararea de organggsuturisi/sau celule de
origine

umari, in scopul revarizii, in vederea ofnerii unui profit.

(3) Tentativa se pedepse.

ART. 159

Introducerea sau scoaterea t#ira de organegesuturi, celule de origine umafira
autorizaia

speciad emisi de Agenia Naionak de Transplant constituie infri@ienesi se pedepsge cu
inchisoare de la 3 la 10 ani.

CAP. 6

Dispoztii tranzitorii si finale

ART. 160

(1) Prelevareai transplantul de organggsuturisi celule de origine umaéirse efectuedzde
catre

medici de specialitate, Tn ufiit sanitare publice sau private autorizate de ManidtSinatatii
Publicesi acreditate, la propunerea Agen Nationale de Transplant.

(2) Condiiile de acreditare a udiilor sanitare predzute la alin. (1) sunt stabilite de Agen
Nationak de Transplant, iar acreditarea se face prin atministrului sinatatii publice.
Criteriile

de acreditare vor fi stabilite prin normele metadpite de aplicare a prezentului titlu, in
conformitate cu legistea europeaiin domeniu.

(3) Agenia Naionak de Transplant poate suspenda sau revoca acreditacazul in care
inspegiile efectuate Tmpreuincu autoritatea nenak competerit in domeniul secutitii
sanitare a

produselor de origine umamentru utilizare terapeuticonstai ca unitatea sanitér
respectid nu

respect prevederile legale in vigoare. Inspie vor fi efectuate periodic, iar intervalul
dintre doa

inspegii nu trebuie & depseasad 2 ani.

(4) Unitatile sanitare acreditate vor stabili un sistem dmidicare a fiegrui act de donare,
prin

intermediul unui cod unic, precugnfiecarui produs asociat cu el. Pentasuturisi celule
este

necesat etichetarea codificatcare & permit stabilirea unei legjuri de la donator la
primitor si

invers. Informdile vor fi pastrate cel ptin 30 de ani.

(5) Unitatile sanitare acreditate pentru activitatea de maigi/sau utilizare deesuturi
si/sau

celule vor @stra o Tnregistrare a actigti lor, incluzand tipurilesi cantitatile detesuturi
si/sau

celule procurate, testate, conservate, depozdateibuite sau casate, precgnorigineasi
destinaia acestoresuturisi/sau celule pentru utilizare umarkle vor trimite anual un raport
de

activitate Ageriei Najionale de Transplant.

ART. 161

Unitatile sanitare acreditate pentru activitatea de piams tisularsi/sau celular vor trebuiis
desemneze o persaaresponsahbil pentru asigurarea cadiiti tesuturilorsi/sau celulelor
procesate

si/sau utilizate in conformitate cu legigeuropeaisi cea romaa in domeniu. Standardul
de



instruire profesionala acestei persoane va fi stabilit prin norme.

ART. 162

Normele metodologice de aplicare a prezentulwi titr fi elaborate in termen de 90 de zile
de la

publicarea legisi vor fi aprobate prin ordin al ministruluisatatii publice.

ART. 163

Anexele nr. 1 - 13 fac parte integradin prezenta lege.

ART. 164

La data intirii Tn vigoare a prezentului titlu, Legea nr. 2/89%ivind prelevareal
transplantul

detesuturisi organe umane, publicain Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nrdg 13
ianuarie 1998, cu modificile ulterioaregsi art. 17 alin. (3), art. 21, 238 25 din Legea nr.
104/2003

privind manipularea cadavrelor umagi@relevarea organelar tesuturilor de la cadavre n
vederea

transplantului, publicatin Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.2din 3 aprilie
2003, cu

modificarile si completirile ulterioare, se abrag

Prevederile prezentului titlu transpun DirectivdZZ®4/CE a Parlamentului Europegma
Consiliului din 31 martie 2004 asupra stabiliraustlardelor de calitate sigurana asupra
donrii,

procutirii, testirii, procedrii, consendrii, depozitrii si distribuirii tesuturilorsi celulelor
umane.

TITLUL VII

Spitalele

CAP. 1

Dispoztii generale

ART. 165

(1) Spitalul este unitatea sanitau paturi, de utilitate publi¢ cu personalitate juridic ce
furnizeaz servicii medicale.

(2) Spitalul poate fi public, public cu gegrivate sau privat. Spitalele de urgése
infiinteaz

si functioneaz numai ca spitale publice.

(3) Sediile private ale spitalelor publice sau spitaletev@te pot furniza servicii medicale cu
plati.

(4) Serviciile medicale acordate de spital potréentive, curative, de recuperaitsau
paleative.

(5) Spitalele participla asigurarea #tii de sinatate a populgei.

(6) Competetele pe tipuri de spitale se stabilesc in confortmita criteriile Comisiel
Nationale

de Acreditare a Spitalelgr se aprob prin ordin al ministrului #natatii publice, iar pentru
spitalele

din subordinea ministerelgrinstitutiilor cu regea sanitar propriesi cu avizul ministrului de
resort

sau al condugtorului instituiei.

ART. 166

(1) Activitatile organizatoricgi functionale cu caracter medico-sanitar din spitale sunt
reglementatsi supuse controlului MinisteruluidBatatii Publice, iar n spitalele din
subordinea



ministerelorsi institugiilor cu regea sanitar proprie, controlul este efectuat de structurile
specializate

ale acestora.

(2) Spitalul poate furniza servicii medicale nurda@ fungioneaz in condiiile autorizaiei
de

fungionare, in caz contrar, activitatea spitalelorisspend, potrivit normelor aprobate prin
ordin

al ministrului ginatatii publice.

ART. 167

(1) In spital se pot desfurasi activitati de inwitamant medico-farmaceutic, postliceal,
universitarsi postuniversitar, precum activitati de cercetargtiintifica medical. Aceste
activitati

se desfsoari sub indrumarea personalului didactic care essgrat in spital. Activittile de
Tnvatamantsi cercetare vor fi astfel organizate incatensolideze calitatea actului medical,
cu

respectarea drepturilor pacigor, a eticiisi deontologiei medicale.

(2) Colaborarea dintre spitaeinstitutiile de Tn\atamant superior medical, respectiv ugle
de

Tnvatamant medical, se degbar pe baz de contract, incheiat conform metodologiei
aprobate prin

ordin comun al ministruluiaatatii publice si al ministrului educaei si cercedirii.

(3) Cercetaredtiintifica medicad se efectuedizpe baZ de contract de cercetare, incheiat
intre

spitalsi finantatorul cerceirii.

(4) Spitalele au obliga si desfisoare activitatea de edusamedicai si cercetare (EMC)
pentru

medici, asistegh medicalisi alt personal. Costurile acestor actitisunt suportate de
personalul

beneficiar. Spitalul clinic poate suporta astfekdsturi, in condiile alocirilor bugetare.
ART. 168

(1) Spitalul asigut condtii de investigai medicale, tratament, cazare, igiealimentaie si
de

prevenire a infeglor nozocomiale, conform normelor aprobate pndio al ministrului
sanatatii

publice.

(2) Spitalul aspunde, in conglile legii, pentru calitatea actului medical, pentespectarea
condtiilor de cazare, igief) alimentaie si de prevenire a infeitlor nozocomiale, precursi
pentru

acoperirea prejudiciilor cauzate pagikar.

ART. 169

(1) Ministerul Sinatatii Publice reglementeézi aplica masuri de crgtere a eficietei si
calitatii

serviciilor medicalei de asigurare a accesului echitabil al popeida serviciile medicale.
(2) Pentru asigurarea dreptului la ocrotirgaatitii, Ministerul Sinatatii Publice propune, o
dat

la 3 ani, Planul ngonal de paturi, care se ap#ojprin hotirare a Guvernului.

ART. 170

(1) Orice spital are oblige de a acorda primul ajutgirasistea medical de urgem
oricareli



persoane care se prezita spital, dag starea &atatii persoanei este critic Dupa
stabilizarea

fundiilor vitale, spitalul va asigura, dégaz, transportul obligatoriu medicalizat la G alt
unitate

medico-sanitar de profil.

(2) Spitalul va fi in permangnpreditit pentru asigurarea asistenmedicale in caz de
razboi,

dezastre, atacuri teroriste, conflicte socialk@te situaii de criz si este obligat & participe
cu toate

resursele la Téturarea efectelor acestora.

(3) Cheltuielile efectuate de uigle spitalicati, in cazurile mefpionate la alin. (2), se
ramburseazde la bugetul de stat, prin bugetele ministerséar institgiilor in refeaua grora
funcioneaa, prin hotirare a Guvernului, in termen de maximum 30 dedsléa data
Tncetirii

cauzei care le-a generat.

CAP. 2

Organizareai functionarea spitalelor

ART. 171

(1) Spitalele se organizeag functioneaz, pe criteriul teritorial, in spitale regionalejtsge
judgenesi spitale locale (municipale, &yenati sau comunale).

(2) Spitalele se organizeag functioneaz, in fungie de specificul patologiei, n spitale
generale, spitale de urgenspitale de specialitate spitale pentru bolnavi cu afgani
cronice.

(3) Spitalele se organizeag functioneaz, in fungie de regimul propriétii, in:

a) spitale publice, organizate ca ingtitpublice;

b) spitale private, organizate ca persoane juridedrept privat;

c) spitale publice in care fumeneaz si segii private.

(4) Din punct de vedere al ii@mantuluisi al cerceirii stiintifice medicale, spitalele pot fi:
a) spitale clinice cu s@cuniversitare;

b) institute.

ART. 172

(1) In nelesul prezentului titlu, termeni notiunile folosite au urritoarele semnific:

a) spitalul regional - spitalul clinic jugEan care dene competetelesi resursele umang
materiale suplimentare necesare, in vederea asdiguagrijirilor medicale complete pentru
cazurile

medicale complexe, mai ales in cazul usgkarsi al pacienilor aflati in stare critié, pentru
cazurile ce nu pot fi rezolvate la nivel local spitalele municipalgi orasensti, la nivelul
judgului

respectiv, precursi pentru toate cazurile din jugide arondate, ce nu pot fi rezolvate complet
la

nivelul spitalelor judgene, din cauza lipsei de resurse mategig@u umane sau din cauza
complexititii cazului, Tn conformitate cu protocoalele in \age;

b) spitalul judgean - spitalul general organizat iRedina de judg cu o structur complex
de

specialititi medico-chirurgicale, cu unitate de primire urgercare asigdrurgenele
medicochirurgicale

si acordi asistema medicah de specialitate, inclusiv pentru cazurile gravejdde care

nu pot fi rezolvate la nivelul spitalelor locale;

c) spitalul local - spitalul general care acoasistefa medicak de specialitate Tn teritoriul
unde



funcioneaa, respectiv municipiu, osacomuri;

d) spitalul de urges - spitalul care dispune de o strudtaomplex de specialitti, dotare cu
aparatui medical corespunitoare, personal specializat, avand amplasameactesibilitate
pentru teritorii extinse. In structura spitalul@ drgemi fungioneaz obligatoriu o structur
de

urgena (U.P.U., C.P.U.) care, in futie de necesiti, poate aveai un serviciu mobil de
urgena -

reanimaresi transport medicalizat;

e) spitalul general - spitalul care are organizatstructudi, de regul, douw dintre
specialititile

de baz, respectiv medictinterni, pediatrie, obstetricginecologie, chirurgie genesal

f) spitalul de specialitate - spitalul care asigasistega medicad intr-o specialitate n
conexiune

cu alte specialiti complementare;

g) spitalul pentru bolnavi cu afgeni cronice - spitalul in care durata de spitakzeste
prelungit datorié specificului patologiei. Bolnavii cu afgani cronicesi probleme sociale
vor fi

preluai de unititile de asistefd medico-sociale, precugnde gezimintele de asiste
sociah

prevazute de lege, dupevaluarea medical

h) spitalul clinic - spitalul care are in compot#esedii clinice universitare care asigur
asistenm

medicah, desfisoan activitate de Tnsamant, cercetargiintifica-medicak si de educae
continu,

avand relgi contractuale cu o institie de Tndtamant medical superior acreditatnstitutele,
centrele medicalg spitalele de specialitate, care au in compgnersedie clinica
universita# sunt

spitale clinice. Pentru activitatea medicaliagnosti& si terapeutid, personalul didactic este
in

subordinea administi@i spitalului, in conformitate cu prevederile a@atului de mung;

i) segiile clinice universitare - sgide de spital in care se désbar activititi de asisteta
medical, Tnvatamant medical, cercetasgintifica-medicak si de educeie medicad continta
(EMC). In aceste séceste ncadrat cel pim un cadru didactic universitar, prin integrare
clinica.

Pentru activitatea medicaldiagnostié si terapeutid, personalul didactic este in subordinea
administraiei spitalului, in conformitate cu prevederile a@utului de mung;

]) institutelesi centrele medicale clinice - uait de asisteta medicah de specialitate in care
se

desfisoai si activitate de Tnamantsi cercetarstiintifica-medica, de indrumarei
coordonare

metodologid pe domeniile lor de activitate, precyide educae medicai continui; pentru
asisteipa medical de specialitate se pot organiza centre medicatar®mnu se desfoarn
activitate

de invitamant medica$i cercetarsatiintifica;

k) unitatile de asistefd medico-sociale - institu publice specializate, in subordinea
autorittilor

administraiei publice locale, care acardervicii de ingrijire, servicii medicale, precym
servicii

sociale persoanelor cu nevoi medico-sociale;



[) sanatoriul - unitatea sanitatu paturi care asigiiasisterh medicad utilizand factori
curativi

naturali asocig cu celelalte procedee, tehngcimijloace terapeutice;

m) preventoriul - unitatea sanifiacu paturi care asigéiprevenireai combaterea
tuberculozei la

copii si tineri, precursi la bolnavii de tuberculdzstabilizai clinic si necontagisi;

n) centrele deamatate - unifiti sanitare cu paturi care asigwasistega medicah de
specialitate

pentru populga din mai multe localiiti apropiate, in cel gin dowa specialiiti.

(2) In sensul prezentului titlu, Tn categoria Sieiar se includsi urmatoarele uniiti sanitare
cu

paturi: institutesi centre medicale, sanatorii, preventorii, centesthatatesi unitati de
asistem

medico-social.

ART. 173

(1) Structura organizatoti@ unui spital poate cuprinde, diugaz: seti, laboratoare, servicii
de

diagnosticsi tratament, compartimente, servicii sau birouhiniee, economicgi
administrative,

serviciu de asisted prespitaliceagcsi transport urgege, structuri de primiri urgeasi alte
structuri

aprobate prin ordin al ministruludsatatii publice.

(2) Spitalele pot avea in compomeitor structuri care acokdservicii ambulatorii de
specialitate,

servicii de spitalizare de zi, ingrijiri la domici] servicii paraclinice ambulatorii. Furnizarea
acestor

servicii se negocidizsi se contractedizin mod distinct cu casele de asijude sinatate sau
Cu teti

n cadrul asistgei medicale spitalicgi sau din fondurile alocate pentru serviciile resive.
ART. 174

(1) Spitalele publice se infijeaz si, respectiv, se desfiigaz prin hotirare a Guvernului,
initiata de Ministerul Snatatii Publice, cu avizul consiliului local, respecjideean, dup
caz.

(2) Spitalele din neaua sanitarproprie a ministerelayi institutiilor, altele decat cele ale
Ministerului Sinatatii Publice, se infiigeaz si, respectiv, se desfifgaz prin hotirare a
Guvernului, intiata de ministerul sau instifia publici respectid, cu avizul Ministerului
Sanatatii

Publice.

(3) Structura organizatoticreorganizarea, restructurarea, schimbarea sediwu
denumirilor

pentru spitalele publice se apaghrin ordin al ministrului #natatii publice, la propunerea
conducerii spitalelor, prin autciitle de @natate publi@, cu avizul consiliului judgan sau al
consiliului local, dup caz. Structura organizataogia unittilor sanitare din subordinea
ministerelor

si institutiilor cu reiea sanitar proprie se stabifge prin ordin al ministrului, respectiv prin
decizie a

conduatorului instituiei, cu avizul Ministerului &natatii Publice.

(4) Spitalele private se infij@az sau se desfiteaz cu avizul Ministerului Snatatii Publice,
in



condiiile legii. Structura organizatoii¢reorganizarea, restructuraggachimbarea sediului
sia

denumirilor pentru spitalele private se fac cu avMinisterului Sinatatii Publice, in
condiiile

legii.

(5) Setia privat se poate organiza in structura &mig spital public. Condiile de infiintare,
organizaresi functionare se stabilesc prin ordin al ministrulam&atii publice.

(6) Se asimileazspitalelor privatai unitatile sanitare private infigate Tn cadrul unor
organizaii

nonguvernamentale sau al unor sagieomerciale, care acatcéervicii medicale
spitalicesti.

ART. 175

(1) Autorizgia sanitai de fungionare se emite in condlie stabilite prin normele aprobate
prin

ordin al ministrului 8natatii publicesi da dreptul spitalului  fungioneze. Dup oktinerea
autorizaiei sanitare de funmnare, spitalul in#, la cerere, in procedura de acreditare.
Procedura de

acreditare nu se poate extinde pe o pe#imadi mare de 5 ani. Nepberea acredirii in
termen de

5 ani de la emiterea autorii de fungionare conduce la desfigrea spitalului in cadz

(2) Acreditarea garanteafaptul & spitalele fungioneaz la standardele stabilite potrivit
prezentului titlu, privind acordarea serviciilor diealesi conexe actului medical, certificand
calitatea serviciilor deamatate in conformitate cu clasificarea spitalelorcpeegorii de
acreditare.

(3) Acreditarea se acardle Comisia Ngonak de Acreditare a Spitalelor, institel cu
personalitate juridi; ce fungioneaz in coordonarea primului-ministru, fingata din
venituri

proprii si subvenii acordate de la bugetul de stat.

(4) Componeta, atribyiile, modul de organizarg functionare ale Comisiei Nenale de
Acreditare a Spitalelor se aptoprin hotirare a Guvernului, la propunerea Ministerului
Sanatatii

Publice.

(5) Din Comisia Ngonak de Acreditare a Spitalelor vor face parte reprezginai
Presediniei,

Guvernului, Academiei Romane, Colegiului Medicithn Roméania, Ordinului Asisteitor
Medicali si Moaselor din Roménia. Membrii Comisiei Kanale de Acreditare a Spitalelor,
precum

si rudele sau afinii acestora géla gradul al IV-lea inclusiv sunt incompatibili calitatea de
membru Tn organele de conducere ale spitafelon pot déine cabinete sau clinici private.
(6) Pentru obinerea acreditii se percepe o taxde acreditare, akeei nivel se aprabprin
ordin

al Comisiei Ng@onale de Acreditare a Spitalelor, la propunereaistriului sinatatii publice.
(7) Veniturile Tncasate din activitatea de acreditgunt venituri proprii ale Comisiei
Nationale de

Acreditare a Spitalelor, care urmeéazfi utilizate pentru organizargafunctionarea
Comisiei

Nationale de Acreditare a Spitalelor, in caiild legii.

ART. 176

(1) Procedurile, standardefemetodologia de acreditare se elabofieda cGitre Comisia
Nationak de Acreditare a Spitaleler se aprob prin ordin al ministrului &natatii publice.



(2) Lista cu untiitile spitaliceti acreditatesi categoria acreditii se publié in Monitorul
Oficial

al Romaniei, Partea I.

ART. 177

(1) Acreditarea este valabib ani. Inainte de expirarea termenului, spitatlicita evaluarea
in

vederea reacredii.

(2) Reevaluarea unui spital se poate fada solicitarea Ministerului 8atatii Publice, a
casei

Nationale de Asiguiri de Sinatate sau, dupcaz, a ministerelai institugiilor cu retea
sanitaé

proprie. Taxele legate de reevaluare sunt supat@asmlicitant.

(3) Daa in urma evalérii se constat ca nu mai sunt indeplinite standardele de acreditare,
Comisia Na@onali de Acreditare a Spitalelor acardn termen pentru conformare sau retrage
acreditarea pentru categoria solicitat

CAP. 3

Conducerea spitalelor

ART. 178

(1) Spitalul public este condus de un manager opeiidizica sau juridié.

(2) Managerul persoarfizica sau reprezentantul desemnat de managerul péargoatica
trebuie 4 fie absolvent al unei instifude Tnvatamant superiogi al unor cursuri de
perfegionare in

management sau management sanitar, agreate dedviihiSinatatii Publicesi stabilite prin
ordin

al ministrului ginatatii publice.

(3) Managerul, persoariizica sau juridi@, incheie contract de management cu Ministerul
Sanatatii Publice sau cu ministerele, respectiv ingtikel cu rgea sanitat proprie, dup caz,
pe o

perioad de 3 ani. Contractul de management poate fi pggisau poate inceta inainte de
termen,

Tn urma evalirii anuale efectuate pe baza criteriilor de perfamg stabilite prin ordin al
ministrului sinatatii publice.

(4) Modelul contractului de management, in cupticstuia sunt pre¥zuti si indicatorii de
performama a activititii, se aproh prin ordin al ministrului #natatii publice, cu consultarea
ministerelorsi institutiilor cu reeea sanitar proprie. Nivelul indicatorilor de performgina
activitatii

se stabilgte anual de Ministerul@atatii Publice, respectiv de ministrul de resort, indiie
de

subordonarea spitalului. Contractul de managemeatvea la bazun buget global negociat,
a

carui execuie va fi evaluat anual.

ART. 179

(1) Ministerul Sinatatii Publice, respectiv Ministerul Transporturilorp@strugiilor si
Turismului

organizeaZ concurs sau licitee publici, dup caz, pentru sel@ionarea managerului,
respectiv a

unei persoane juridice carg asigure managementul ufiit sanitare, care va fi numit prin
ordin al

ministrului sinatatii publice sau, dupcaz, al ministrului transporturilor, consttiilor si
turismului.



(2) Managerul persodrfizica va fi selectat prin concurs de o comisie nédrdee ministrul
sanatatii publice sau, dujpcaz, de ministrul transporturilor, constiidor si turismului,
potrivit

normelor aprobate prin ordin al ministrul@nstatii publice sau, dupcaz, al ministrului
transporturilor, constryiglor si turismului, avizate de MinisterulaBatatii Publice.

(3) Pentru spitalele din sistemul deiegre, ordine publig sigurama ngionak si autoritate
judecitoreasé, fungia de comandant/director general sau,adtgz, de manager se oéuge
o]

persoai numita de condugtorul ministerului sau al institiei care are n structiispitalul,
conform reglemeditilor proprii adaptate la specificul prevederilaepentului titlu.

(4) Selega managerului persoafuridica se efectuedizprin licitatie publica, conform
dispoziiilor legii achizitilor publice.

ART. 180

(1) Fungia de manager persaafizica este incompatihil cu:

a) exercitarea oricor alte fundi salarizate, nesalarizate sguhdemnizate inclusiv in cadrul
unei autoriliti executive, legislative ori judétoresti;

b) exercitarea orizei activititi sau orid@rei alte fungii de manager, inclusiv cele
neremunerate;

C) exercitarea unei activit sau a unei fung de membru in structurile de conducere ale unei
alte

unitati spitalicesti;

d) exercitarea orizei fungii Tn cadrul organizgilor sindicale sau patronale de profil.

(2) Constituie conflict de interesetteerea de @tre manager persoafizica, manager
persoan

juridica ori reprezentant al persoanei juridice dgipsociale, aguni sau interese la socigt
comerciale ori organiz&anonguvernamentale care stabilesctiet@merciale cu spitalul la
care

persoana in cadzxerciti sau intefioneaz si exercite funga de manager. Dispaa de
mai sus

se aplia si Tn cazurile In care astfel dérg sociale, aguni sau interese sunt giieute de étre
rudele ori afinii paala gradul al IV-lea inclusiv ale persoanei in cauz

(3) Incompatibilititile si conflictul de interese sunt aplicabile atat parssi fizice, cagi
reprezentantului desemnat al persoanei juridice egercii sau intefioneaz sa exercite
functia de

manager de spital.

(4) Daca managerul selectat prin concurs ori reprezentatgsémnat al persoanei juridice
selectate n urma licifi@i se affi in stare de incompatibilitate sau n conflict derese,
acesta este

obligat i inlature motivele de incompatibilitate ori de conflde interese in termen de 30 de
zile de

la apariia acestora. In caz contrar, contractul de manageeste reziliat de plin drept.
Ministerul

Sanatatii Publice sau, dupcaz, ministerul ori institia publicd semnatar a contractului de
management va putea cere persoanelor ini@esgagubiri, conform clauzelor contractului
de

management.

(5) Persoanele care indeplinesc fimde manager la spitalelecelelalte uniiti sanitare care
au

sub 400 de paturi, cu exaepspitalelor din subordinea Ministerului Transpioitor,
Construdiilor



si Turismului, pot desfsura activitate medicalin institiia respectis.

ART. 181

Atributiile managerului sunt stabilite prin contractulrdanagement.

ART. 182

in domeniul politicii de personal al structurii organizatorice managerul are, imgipal,
urmatoarele atribtii:

a) stabilste si aproka numirul de personal, pe categayiilocuri de mung, in fungie de
normativul de personal in vigoare;

b) aprola organizarea concursurilor pentru posturile vacamiengte si elibereaz din

funciie

personalul spitalului;

c) aprofa programul de lucru, pe locuri de miéng categorii de personal;

d) propune structura organizatariceorganizarea, schimbarea sedigi@ denumirii unitii,
in

vederea aprabii de citre Ministerul Snatatii Publice sau, dupcaz, de ministerele care au
spitale

n subordine ori in administrare sate@esanitar proprie;

e) numete, conform art. 183, membrii comitetului director.

ART. 183

(1) In cadrul spitalelor publice se organizesiZunctioneaz un comitet director, format din
managerul spitalului, directorul medical, direclata cercetare-dezvoltare pentru spitalele
clinice,

directorul financiar-contabii, dupi caz, directorul de Tngrijiri, precugn alti directori,
potrivit

normelor interne de organizare a spitalelor. Ocegéundiilor specifice comitetului director
se

face prin concurs organizat de managerul spitalului

(2) Pentru ministerelg institutiile cu rgea sanitar proprie, structura comitetului director se
stabilgte de dtre acestea, in conformitate cu regulamentelenatproprii.

(3) Atributiile comitetului director sunt stabilite prin ordah ministrului énatatii publice.

(4) Tn spitalele clinice, directorul medical poéiten cadru didactic universitar medical.
ART. 184

(1) Sediile, laboratoarelgi serviciile medicale ale spitalului public sunihcluse de ugef de
segie, sef de laborator sau, daigaz,sef de serviciu. Aceste furicse ocua prin concurs sau
examen, dupcaz, in condiile legii, organizat conform normelor aprobatenpordin al
ministrului

sanatatii publice.

(2) In spitalele publice funidle desef de setie, sef de laborator, farmacisef, asistent
medical

sef sunt fungi de conducergi vor putea fi ocupate numai de medici, farngacbiologi,
chimisti si

biochimisti sau, dup caz, asistahmedicali, cu o vechime de celfpu5 ani in specialitatea
respectiv.

(3) Sefii de se@e au ca atribtii indrumareasi realizarea activittii de acordare a ingrijirilor
medicale in cadrul sgei respectiveai raspund de calitatea actului medical, preciim
atribuiile

asumate prin contractul de administrare.

(4) La numirea in fune, sefii de sede, de laborator sau de serviciu vor incheia ctakpi
public, reprezentat de managerul acestuia, unactdie administrare cu o dutate 3 ani, n



cuprinsul @ruia sunt predzuti indicatori specifici de performah Contractul de administrare
poate

fi prelungitsi poate inceta inainte de termen, in principatarul neindeplinirii indicatorilor
specifici de performaa. Pe perioada existgr contractului de administrare, eventualul
contract de

muna Tncheiat cu o adtinstituiie publici din domeniul sanitar se suspé&n@ortinutul
contractului

si metodologia de incheiere a acestuia se vor stairil ordin al ministrului 8natatii publice.
Dac

seful de segie selectat prin concurs seaih stare de incompatibilitate sau conflict de
interese,

acesta este obligai & Tnlture Tn termen de maximum 30 de zile sub ganea rezilierii
unilaterale a contractului de administrare.

(5) Calitatea dgef de sefie este compatikilcu fungia de cadru didactic universitar.

(6) 1n sediile clinice universitare furiga desef de setie se ocup de cadrul didactic cu
gradul cel

mai mare de predare, la recomandarea senatulai sawsiliului profesoral al institiei de
Tnvatamant medical superior in cauz

(7) In cazul In care contractul de administrareyzut la alin. (4), nu se semnédn termen
de

7 zile de la emiterea recomainidl se va constitui o comisie de mediere ndrpitin ordin al
ministrului sinatatii publice sau, dupcaz, al ministrului transporturilor, consttiilor si
turismului.

In cazul in care conflictul nu se sghneaz intr-un nou termen de 7 zile, postul va fi scos la
concurs, in condile legii.

(8) Pentru segle clinice, altele decat cele pra&ute la alin. (6), precuri pentru segile
neclinice condiile de participare la concurs vor fi stabiliterpordin al ministrului natatii
publice, iar in cazul spitalelor ap@and ministerelor sau instiiilor cu retea sanitar
proprie,

condiiile de patrticipare la concurs vor fi stabiliterpordin al ministrului, respectiv prin
decizie a

condudtorului instituiei, cu avizul Ministerului Snatatii Publice. Tn cazul in care la concurs
nu se

prezing nici un candidat in termenul legal, manageruladpitii public va delega un alt medic
in

funcia desef de sefie, pe o perioadlde pa# la 6 luni, dug care se vor repeta procedurile
prevazute la alin. (1).

(9) Sefii de sege vor face publice, prin declara pe propriadspundere, afati pe site-ul
spitaluluisi al autorititii de sinatate publi@ teritoriak sau pe site-ul MinisteruluiaBatatii
Publice

ori, dup caz, al Ministerului Transporturilor, Consttilor si Turismului pentru uniile
sanitare

subordonate acestuia, &grile de rudenie pénla gradul al IV-lea inclusiv cu personalul
angajat in

segia pe care o conduce.

(10) Medicii care implinesc varsta de pensionadiobandirea funieei de manager de
spital,

director medical sagef de sefte vor fi pensionga conform legii. Medicii in vargtde cel
pugin 65



de ani nu pot participa la concyisu pot fi numii in nici una dintre fungile de manager de
spital,

director medical sagef de sefe.

(11) n spitalele clinice, profesorii universit@ot ocupa fungi de sef de sege pari la varsta
de

70 de ani, cu avizul Colegiului Medicilor din Roniégi cu aprobarea ministruluisatatii
publice.

(12) Dispoziiile art. 180 alin. (1) lit. b) - d) referitoare lacompatibilitti, conflicte de
interesesi

sangiunea rezilierii contractului de administrare sécpsi sefilor de setie, de laborator sau
de

serviciu din spitalele publice.

ART. 185

(1) In cadrul spitalelor publice futioneaz un consiliu etic, un consiliu medicglun

consiliu

stiintific, pentru spitalele clinicei institutelesi centrele medicale clinice. Directorul medical
este

presedintele consiliului medical. Directorgfiintific este prgedintele consiliuluitiintific.

(2) Componetasi atributiile consiliului eticsi ale consiliuluistiintific se stabilesc prin ordin
al

ministrului sinatatii publice.

(3) Consiliul medical este dtuit din sefii de sedi, de laboratoare, farmacistgf si
asistentul

sef.

(4) Principalele atribgii ale consiliului medical sunt uritoarele:

a) Imburatatirea standardelor clinicg a modelelor de pracéidn scopul acordtii de servicii
medicale de calitate in scopul gexii gradului de satisfaie a pacietilor;

b) monitorizareai evaluarea activitii medicale desfsurate in spital in scopul aterii
performanelor profesionalagi utilizarii eficiente a resurselor alocate;

c) elaborarea proiectului de plan de adhiai spitalului in limita bugetului estimat;

d) ntirirea disciplinei economico-financiare.

ART. 186

(1) Tn cadrul spitalului public funioneaz un consiliu consultativ, care are rolul de a dézba
principalele probleme de strategiale organizargi functionare a spitalulugi de a face
recomandri managerilor spitalului in urma dezbaterilor.

(2) Memobrii consiliului consultativ sunt:

a) 2 reprezentanai Ministerului Sinatatii Publice sau ai autotitii de sinatate publid, cu
personalitate juridic pentru spitalele din subordinea Ministerulén&atii Publice;

b) 2 reprezentanai ministerelori institugiilor cu retea sanitar proprie pentru spitalele aflate
in

subordinea acestora,

c) 2 reprezentgnnumiti de consiliul judesan ori local, respectiv de Consiliul General al
Municipiului Bucursti, dintre care unul specialist in fin@npublice locale, pentru spitalele
aflate in

administrarea consiliilor judene sau locale, dagaz;

d) managerul spitalului public;

e) 2 reprezentanai universititii sau faculiitii de medicira, pentru spitalele clinice, institutele
si

centrele medicale clinice;

f) 2 reprezentamnai mediului de afaceri, nominaligale patronatele reprezentantive la nivel



naional pentru spitalele din yeaua Ministerului Satatii Publice.

(3) Reprezentaii sindicatelor legal constituite in unitate, adie federgilor sindicale
semnatare

ale contractului colectiv de muhta nivel de ramursanitaéi, au statut de invitapermanefi
la

sedinele consiliului consultativ.

(4) Membrii consiliului consultativ al spitaluluuplic se numesc prin ordin al ministrului
sanatatii publice du@ nominalizarea acestora dare institgiile enumerate la alin. (2) lit. a) -
C)si

e). O persoahnu poate fi membru decat intr-un singur consitinsultativ al unui spital
public.

(5) Consiliul consultativ se intrugte, Tnsedina ordina#, cel puin o dat la 3 luni, precungi
ori

de céte ori va fi nevoie, gedine extraordinare. Deciziile consiliului se iau Tepena a cel
puin

doui treimi din nunarul membrilor &i, cu majoritatea absolua membrilor prezen

(6) Pentru ministerelg institutiile cu rgea sanitar proprie, componea consiliului
consultativ

se stabilgte conform reglemeatilor proprii, prin ordin sau decizie, dagaz.

(7) Dispoziiile art. 180 alin. (3) referitoare la conflicte ohterese se aplicsi membrilor
consiliului consultativ.

ART. 187

(1) Persoanele din conducerea spitalului publgpeetiv managerul, membrii comitetului
director,sefii de se@e, de laborator sau de servigiumembrii consiliului consultativ, au
obligaia

de a depune o declaade interese, precugno declarge cu privire la incompatibiliiile
prevazute la art. 180, in termen de 15 zile de la nuariingfungie, la Ministerul Snatatii
Publice

sau, dup caz, la ministerelg institutiile cu rgea sanitar proprie.

(2) Declaraia prevazuti la alin. (1) se actualizeaori de céate ori intervin modifici in
situgia

persoanelor in cadzactualizarea se face in termen de 30 de zila dath apatiei
modificarii,

precumsi a incefdrii functiilor sau activittilor.

(3) Declaraile se afgseaz pe site-ul spitalului.

(4) Modelul declargei de interesai cel al declarg@ei referitoare la incompatibiliti se
aprola

prin ordin al ministrului &natatii publice.

(5) In condiiile previzute la alin. (1}i (2), persoanele din conducerea spitalului augatii
de a

depunssi 0 declargie de avere, alacei model se aprabprin ordin al ministrului &natatii
publice.

CAP. 4

Finanarea spitalelor

ART. 188

(1) Spitalele publice sunt instifupublice finanate integral din venituri propréi
functioneaz

pe principiul autonomiei financiare. Veniturile pra ale spitalelor publice provin din
sumele



Tncasate pentru serviciile medicale, alte ptesttectuate pe bazde contract, precugi din
alte

surse, conform legii.

(2) Prin autonomie financiase inelege:

a) organizarea activifi spitalului pe baza bugetului de venitgricheltuieli propriu, aprobat
de

conducerea uriitii si cu acordul ordonatorului de credite ierarhic sigre

b) elaborarea bugetului propriu de venituicheltuieli, pe baza evalti veniturilor proprii
din

anul bugetasi a repartizrii cheltuielilor pe baza propunerilor fundamentate segilor si
compartimentelor din structura spitalului.

(3) Spitalele publice au obliga de a asigura realizarea veniturgode a fundamenta
cheltuielile

n raport cu agunile si obiectivele din anul bugetar pe titluri, articglealineate, conform
clasificaiei bugetare.

(4) Prevederile alin. (2) sunt aplicabgiein cadrul ministerelor cu tea sanitar proprie.
ART. 189

(1) Contractul de furnizare de servicii medicalsgtalului public cu casa de asigur
sociale de

sanatate reprezirit sursa principala veniturilor in cadrul bugetului de venitgricheltuielisi
se

negocia de @atre manager cu conducerea casei de asigaociale de #atate, in funge de
indicatorii stabilii Tn contractul-cadru de furnizare de servicii noade.

(2) In cazul refuzului uneia dintreipi de a semna contractul de furnizare de servicii
medicale, se

constituie o comisie de mediere forimdtn reprezentanai Ministerului Sinatatii Publice,
respectiv ai ministerului de resort, precginai Casei Naonale de Asiguiri de Sinatate,
care, in

termen de maximum 10 zile, sghneaz divergenele.

(3) Spitalele pot incheia contracte de furnizarset®icii medicalai cu casele de asigur
de

sanatate private.

ART. 190

(1) Spitalele publice primesc, in completare, sd@déa bugetul de stat sau de la bugetele
locale,

care vor fi utilizate numai pentru destjila pentru care au fost alocate, dugum urmeax
a) de la bugetul de stat prin bugetul Minister@amatatii Publice sau al ministerelor ori
institutiilor centrale cu rgea sanitar proprie, precumi prin bugetul Ministerului Eduggei si
Cercetirii, pentru spitalele clinice cu s@auniversitare;

b) de la bugetul propriu al jugéui, pentru spitalele judene;

c) de la bugetele locale, pentru spitalele de éstgudg¢ean sau local.

(2) de la bugetul de stat se asigur

a) desfisurarea activittilor cuprinse in programele fi@anale de snatate;

b) dotarea cu echipamente medicale, in qolediegii;

c) investiii legate de construirea de noi spitale, inclusawtpou finalizarea celor aflate Tn
execuie;

d) expertizarea, transformargaonsolidarea constrtidor grav afectate de seismede alte
cazuri de fofa majos;

e) modernizarea, transformarg&xtinderea constragidor existente, precungi efectuarea de
reparaii capitale;



f) activitati specifice unitilor si institugiilor cu retea sanitatr proprie;

g) activitati didacticesi de cercetare;

h) alte cheltuieli curentg de capital.

(3) Bugetele locale particida finartarea unor cheltuieli de intreere, gospoitire, reparéi,
consolidare, extinderg modernizare a uritilor sanitare publice, de interes juean sau
local, n

limita creditelor bugetare aprobate cu acedsstingie in bugetele locale.

(4) Spitalele publice pot realiza venituri suplirteme din:

a) donai si sponsoriari;

b) legate;

c) asocieri investionale in domenii medicale ori de cercetare medligdhrmaceutid;

d) inchirierea unor sgiamedicale, echipamente sau aparataedicad citre ali furnizori de
servicii medicale, in congiile legii;

e) contracte privind furnizarea de servicii medicaicheiate cu casele de asiguprivate
sau

ageni economici;

f) editaressi difuzarea unor publiga cu caracter medical,

g) servicii medicale, hoteliere sau deialatus, furnizate la cererea unor tier

h) servicii de asistei medicad la domiciliu, furnizate la cererea paagjiéor;

i) contracte de cercetagealte surse;

J) alte surse, conform legii.

ART. 191

(1) Proiectul bugetului de venitwii cheltuieli al spitalului public se elaboreéade ctre
comitetul director pe baza propunerilor fundamengdé conduitorilor segiilor si
compartimentelor din structura spitalului, in canfdgate cu normele metodologice aprobate
prin

ordin al ministrului 8natatii publicesi cu contractele colective de muingi se publi@ pe
site-ul

Ministerului Sinatatii Publice pentru unitiile subordonate, al autafiti de sinatate publi@
sau pe

site-urile ministerelosi institutiilor sanitare cu rgle sanitare proprii, ddxaz, in termen de
15 zile

calendaristice de la aprobarea lui.

(2) Pentru ministerelg institutiile cu regea sanitar proprie, normele metodologice paeute
la

alin. (1) se apraf prin ordin sau decizie, de condtarul acestora, cu avizul Ministerului
Sanatatii

Publice.

(3) Bugetul de venituri cheltuieli al spitalului public se aprdlle ordonatorul de credite
ierarhic superior, la propunerea managerului sgial

(4) Bugetul de venitugi cheltuieli al spitalului public se repartizégze segile si
compartimentele din structura spitalului, niveloéstora fiind indicator al contractului de
administrare.

(5) Exectia bugetului de venitusi cheltuieli se urrireste pe sefi si compartimente, fiind
un

indicator al contractului incheiat Tntre managesefii segiilor si compartimentelor din
structura

spitalului. Abaterile fg de indicatorii din contractul cu managerul se aealz si se
soluioneaz

de conducerea spitalului cu conducerile structutilacaua.



(6) Exectia bugetului de venitusii cheltuieli se raporteddunar, respectiv trimestrial,
unitatilor

deconcentrate cu personalitate juridate Ministerului Snatatii Publicesi, respectiv,
ministerului

sau institgiei cu rgea sanitar proprie, in fungie de subordonarei se publi@ pe site-ul
Ministerului Sinatatii Publice pentru unitile subordonate, al autatiti de sinatate publi@
sau pe

site-urile ministerelogi institutiilor sanitare cu rgle sanitare proprii.

(7) Exectia bugetului de venitusi cheltuieli se raporte@dunarsi trimestrialsi consiliului
local

si/sau judeean, dup caz, dag beneficiaz de finanare din bugetele locale.

(8) Unitatile deconcentrate cu personalitate juridide Ministerului Snatatii Publice,
respectiv

diregiile medicale ori similare ale ministerelgrinstitutiilor cu regea sanitar proprie
analizeai

exectia bugetelor de venitugi cheltuieli lunaresi trimestrialesi le Thainteaz Ministerului
Sanatatii Publice, respectiv ministerului sau instiai cu rgea sanitar proprie, dup caz.
Daai se

constal abateri fgi de indicatorii din contractul de administraresésizea si fac
propuneri, pe

care le supun spre aprobare conducerii Ministei$oétatii Publice, respectiv ministerului
sau

institutiei cu rgea sanitar proprie.

ART. 192

n cazul existetei unor datorii la data incheierii contractuluirdanagement, acestea vor fi
evidertiate separat, stabilindu-se posilatiie si intervalul in care vor fi lichidate, in
condiiile legii.

ART. 193

(1) Auditul public intern se exerédite ctre structura deconcentiisd Ministerului Snatatii
Publice pentru spitalele cu maitpude 400 de paturi, iar pentru spitalele cu pdd@de
paturi, de

catre un compartiment fugional de audit la nivelul spitalului.

(2) Auditul public intern pentru spitalele apaénd ministerelosi institugiilor cu regea
sanitad

proprie se exerditin conformitate cu dispazie legalesi cu reglemeriirile specifice ale
acestora.

(3) Controlul asupra activitii financiare a spitalului public se face, in canb# legii, de
Curtea

de Conturi, Ministerul 8atatii Publice, de ministerelg institugiile cu rgea sanitar proprie
sau de

alte organe abilitate prin lege.

ART. 194

(1) Fondul de dezvoltare al spitalului se congtitdin urnitoarele surse:

a) coti-parte din amortizarea calcudtinarsi cupring in bugetul de venitusi cheltuieli al
spitalului, cu @strarea echilibrului financiar;

b) sume rezultate din valorificarea bunurilor disiiae, precunsi din cele casate cu
respectarea

dispoziiilor legale Tn vigoare;

C) sponsoriari cu destinga "dezvoltare";



d) o cot de 20% din excedentul bugetului de venigugheltuieli inregistrat la finele
exerctiului

financiar;

e) sume rezultate din inchirieri, Tn cotiite legii.

(2) Fondul de dezvoltare se utilizageentru dotarea spitalului.

(3) Soldul fondului de dezvoltarémas la finele anului se reportédn anul urnitor, fiind
utilizat potrivit destingei prevazute la alin. (2).

ART. 195

Decontarea contravalorii serviciilor medicale cantate se face conform contractului de
furnizare de servicii medicale, pe Bae documente justificative, n fure de realizarea
acestora,

cu respectarea prevederilor contractului-cadruinicondiiile acordirii asistenei medicale
in

cadrul sistemului asigailor sociale de anatate.

ART. 196

In cazul unor activitti medicale sau farmaceutice pentru care unitatiéalispasé nu are
special§ti competexi in astfel de activiiti sau manopere medicale, se poate incheia un
contract

privind furnizarea unor astfel de servicii medicaéal farmaceutice cu un cabinet medical
specializat, respectiv furnizor de servicii farmatoge ori cu o alt unitate medical publici
sau

privata acreditai. Unitatile spitalicati pot incheia contracte privind furnizarea de &girv
auxiliare

necesare funionarii spitalului.

ART. 197

(1) Salarizarea personalului de conducere dinlsfgtaublice, precunsi a celorlalte
categorii de

personal se stabiiee potrivit legii.

(2) Salarizarea personalului din spitalele privsgestabilgte prin negociere intreagi.
CAP.5

Dispoztii tranzitorii si finale

ART. 198

(1) Spitalul are obligga s inregistreze,sstocheze,sprelucrezeai sa transmid informgiile
legate de activitatea sa, conform normelor apropateordin al ministrului &natatii publice.
(2) Raporirile se fac atre Ministerul Snatatii Publicesi/sau unistile deconcentrate cu
personalitate juridicale Ministerului Snatatii Publice sau &tre ministerelsi institugiile cu
refea

sanitaé proprie, dup caz,si constituie baza de date, la nivetinaal, pentru decizii majore
de

politica sanitadi si pentru rapottrile necesare organismelor Uniunii Europgn@rganizaiei
Mondiale a Snatatii.

(3) Documentg@ia prima#, ca surs a acestor date, ségtrea, securizat si asigurai sub
forma

de document scrig electronic, constituind arhiva spitalului, conforeglemeririlor legale
in

vigoare.

(4) Informaiile prevazute la alin. (1), care constituie secrete desstd¢ serviciu, vor fi
accesate

si gestionate conform standardelogionale de protge a informaiilor clasificate.

ART. 199



Ministerul Sinatatii Publice, ministerelai institutiile cu rgea sanitar proprie vor lua rasuri
pentru reorganizarea spitalelor publice existéntepnformitate cu prevederile prezentului
titlu, Tn

termen de maximum 180 de zile de la dataiiitin vigoare a acestuia.

ART. 200

(1) Ministerul Sinatatii Publice analizeazsi evalueaZ periodicsi ori de céate ori este nevoie
sau

la sesizarea organelor abilitate ale statului perémtele unittilor sanitare publice cu paturi,
care

sunt in reldi contractuale cu casele de asigude $inatate, indiferent de subordonarea lor
sau de

titularul dreptului de administrare asupra lor, mogno comisie de evaluare.

(2) Pentru analizgi evaluarea spitalelor dintedele sanitare ale ministerelor sau ingiiitr,
altele decéat cele ale Ministeruluir&tatii Publice, comisia preizuti la alin. (1) va fi
constituia

prin ordin comun al ministruluiagatatii publice si ministrului sau conduttorului instituiei
care are

n subordine spitalul.

(3) La propunerea comisiei pteaute la alin. (1}i (2), managerwi consilile consultative
pot fi

revocate prin ordin al ministruluésatatii publice sau, dupcaz, prin ordin ori decizie a
ministrilor

si condudtorilor instituiilor cu reiele sanitare proprii, cu avizul ministruldingtatii publice.
(4) Pentru unittile sanitare publice ap@mand ministerelosi institutiilor cu reea sanitar
proprie

condudtorii acestora vor emite ordinele de revocare éauvninistrului sinatatii publice.
(5) Preedinii consiliilor consultativesi comitetelor directoare interimare se numesc pe o
perioad de maximum 6 luni, prin ordin al ministruluirgtatii publice sau, dupcaz, al
conduatorilor instituiilor si ministerelor cu rgea sanitar proprie.

ART. 201

(1) Imobilele din domeniul public al statului sdwaor unititi administrativ-teritoriale,
aflate in

administrarea unor spitale publice, care se re@zgad si devin disponibile, precum
aparatura

medicad pot fi, Tn condjiile legii, inchiriate sau concesionate, dugaz, unor persoane fizice
ori

juridice, in scopul organidzii si functionarii unor spitale private sau pentru alte forme de
asistenm

medicad ori sociafi, in condiiile legii.

(2) Fac excegie de la prevederile alin. (1) gpke destinate de&§urarii activitatii de
Tnvatamant

superior medicadi farmaceutic uman.

(3) Sumele otinute n condiile legii din Tnchirierea bunurilor constituie vieuri proprii ale
spitaluluisi se utilizeaZ pentru cheltuieli curentg de capital, in conformitate cu bugetul de
veniturisi cheltuieli aprobat.

ART. 202

Prevederile prezentului titlu se aplig spitalelor care apéan ministerelorsi institugiilor cu
retea

sanitaé proprie.

ART. 203



Anual, ministrul gnatatii publice va prezenta Guvernului sitigaprivind:

a) nundrul de spitale, pe diferite categorii;

b) numirul de paturi de spital raportat la néml de locuitori;

c) gradul de dotare a spitalelor;

d) principalii indicatori de morbiditatg mortalitate;

e) situaia acreditrii spitalelor publice;

f) zonelesi judeeletarii n care necesarul de servicii medicale spiggtiau este acoperit.
ART. 204

Daci in termen de un an de la infemea Comisiei Ngonale de Acreditare a Spitalelor
spitalele

finantate in condiile art. 188 alin. (1) nu au inceput procesul desditare sau de
reacreditare, vor

pierde dreptul de a mai fi fingate din aceste fonduri.

ART. 205

Nerespectarea prevederilor prezentului titlu atragpunderea disciplinay contravegional,
civila sau penal dupi caz, in condiile legii, a persoanelor vinovate.

ART. 206

Numirea managerilor selegt@rin concurs se face in termen de maximum 90ldele la
data

intrarii n vigoare a prezentului titlu.

ART. 207

La data intirii Tn vigoare a prezentului titlu, Legea spitaletw. 270/2003, publicafin
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 43810 iunie 2003, cu modificile si
completrile

ulterioare, precumi orice alte dispozii contrare se abrag

TITLUL VI

Asigurarile sociale de aatate

CAP. 1

Dispoztii generale

ART. 208

(1) Asigudrile sociale de @atate reprezirdt principalul sistem de fingare a ocrotirii
sanatatii

populaiei care asiguraccesul la un pachet de servicii dedjpentru asigura

(2) Obiectivele sistemului de asigursociale de anatate sunt:

a) protejarea asiguibor fata de costurile serviciilor medicale in caz de Bau accident;
b) asigurarea protgei asiguralor in mod universal, echitahgl nediscriminatoriu in
condiiile

utilizarii eficiente a Fondului ngonal unic de asigdri sociale de anatate.

(3) Asigudrile sociale de aatate sunt obligatorgi functioneaz ca un sistem unitar, iar
obiectivele metionate la alin. (2) se realizeape baza uritoarelor principii:

a) alegerea libérde ctre asiguré a casei de asigin;

b) solidaritatesi subsidiaritate Tn constituirgautilizarea fondurilor;

c) alegerea libérde ctre asiguré a furnizorilor de servicii medicale, de medicaneamnde
dispozitive medicale, n condie prezentei legsi ale contractului-cadru;

d) descentralizares autonomia in conduceggadministrare;

e) participarea obligatorie la plata conttieude asiguiri sociale de #natate pentru
formarea

Fondului naional unic de asigdri sociale de #natate;

f) participarea persoanelor asigurate, a statuliangajatorilor la managementul Fondului
naional unic de asigdri sociale de #natate;



g) acordarea unui pachet de servicii medicale d&, il mod echitabi$i nediscriminatoriu,
oricarui asigurat;

h) transparega activititii sistemului de asigdri sociale de anatate;

i) libera concureta intre furnizorii care incheie contracte cu casiel@siguiri de ginitate.
(4) Pot fundonasi alte forme de asigurare anatatii in diferite situaii speciale. Aceste
asigudri

nu sunt obligatorigi pot fi oferite voluntar de organismele de asigerautorizate conform
legii.

(5) Asigurarea voluntdrcomplementdrsau suplimentérde $inatate poate acoperi riscurile
individuale in situgi specialesi/sau pe langserviciile acoperite de asiduiie sociale de
sanatate.

(6) Asigurarea voluntérde sinatate nu exclude obligia de a piti contribuia pentru
asigurarea

sociak de @natate.

(7) Ministerul Sinatatii Publice, ca autoritate gianak in domeniul snatatii, exerciti
controlul

asupra sistemului de asigtrsociale de aatate, din punct de vedere al apticpoliticilor
de

sinatate aprobate de Guvernul Romaniei.

ART. 209

(1) Fondul ngonal unic de asigdri sociale de anatate, denumit in continuare fondul, este
un

fond special care se constitgiese utilizeaz potrivit prezentei legi.

(2) Constituirea fondului se face din conttilaupentru asiguiri sociale de anatate, denumit
in

continuare contribtie, suportat de asigurg, de persoanele fizicg juridice care angajeaz
personal salariat, din subverde la bugetul de stat, precuindin alte surse - domig
Sponsoriari,

dobanzi, exploatarea patrimoniului Casetibiaale de Asiguiri de Sinatatesi al caselor de
asigudri de sinatate potrivit legii.

(3) Gestionarea fondului se face, in coiidilegii, prin Casa Ngonali de Asiguéri de
Sanatate,

denumiti in Continuare CNAS;i, respectiv, prin casele de asigiusociale de anatate
judgenesi

a municipiului Bucurgti, denumite in continuare case de asiguGestionarea fondului se
realizeai si prin Casa Asiguirilor de Sinatate a Ajrarii, Ordinii Publice, Sigurasei
Nationalesi

Autoritatii Judedtoresti si Casa Asigudrilor de Sinatate a Ministerului Transporturilor,
Construdiilor si Turismului paa la reorganizarea acestora.

(4) CNAS propune, cu avizul Ministerulu@tatii Publice, proiecte de acte normative
pentru

asigurarea funonarii sistemului de asigdri sociale de anatatesi acordi aviz conform
proiectelor

de acte normative care au incigeasupra Fondului m@nal unic de asigdri sociale de
sanatate.

ART. 210

(1) Tn irtelesul prezentului titlu, termeni notiunile folosite au urritoarele semnificd:

a) serviciile medicale - acele servicii nominalez@ét pachetele de servicii, furnizate dae
persoanele fizicgi juridice, potrivit prezentului titlu;

b) furnizorii - persoane fizice sau juridice autatie de Ministerul &atatii Publice pentru a



furniza servicii medicale, medicamentalispozitive medicale;

c) pachetul de servicii de kiazse acoral asigurailor si cuprinde serviciile medicale,
serviciile

de ingrijire a 8natatii, medicamentele, materialele sanitare, dispogitivmedicalgi alte
servicii la

care au dreptul asiguriasi se supott din fond, Tn condiile contractului-cadru;

d) pachetul de servicii ce se acbpkrsoanelor care se asigfamcultativ - cuprinde serviciile
medicale, serviciile de ingrijire arstatii, medicamentele, materialele sanitare, dispoi@v
medicalesi alte servicii la care are dreptul acéasttegorie de asigurai se supott din
fond, n

condiiile contractului-cadru;

e) pachetul minimal de servicii - se acbpkrsoanelor care nu fac dovada é&glitle asigurat
si

cuprinde servicii medicale numai n cazul ungdéor medico-chirurgicalgi al bolilor cu
potertial

endemo-epidemic, inclusiv cele pazute Tn Programul mi@nal de imuniZri, monitorizarea
evoluiei sarciniisi a lauzei, servicii de planificare familig| stabilite prin contractul-cadru;
f) autorizarea - reprezifnun control al califiérii si al respedcirii legislaiei existente in
domeniu,

efectuat pentru toate tipurile de furnizori, necgsntru a otine permisiunea de a furniza
servicii

medicale in Romania;

g) evaluarea - o proceduexterri de verificare a performaelor unui furnizor de servicii
medicale prin care se recut&ac furnizorul supus acestui proces corespunde stdaltar
prealabil stabilite n scopul de a garanta cabtateuror serviciilor medicale furnizate;

h) contractarea - procesul prin care se reglementeigiile dintre casele de asiguir de
sanatatesi furnizori, in vederea asiganii drepturilor pentru persoanele asigurate in ahdr
sistemului de asigari sociale de &atate;

i) pret de referima - prgul utilizat in sistemul de asigur sociale de &atate pentru plata
unor

servicii medicale, a medicamente$pa dispozitivelor medicale, potrivit politicii dereturi a
Ministerului Sinatatii Publice;

J) dispozitivele medicale - sunt utilizate pentarectarea &zului, auzului, pentru protezarea
membrelor, respectiv proteze, orteze, dispoziteengrs, necesare in scopul recapeunnor
deficiernte organice sau fiziologice;

k) pregul de decontare - pyi suportat din Fondul mi@nal unic de asigdri sociale de
sanatate

pentru unele medicamente la care nu se stabifee de referimi. Lista acestorsi preul de
decontare se apralprin ordin al ministrului &natatii publice;

[) coplata - difereta suportat de asigurat intre tariful decontat de casa deuesigle
sanatate

din Fondul ndonal unic de asigdri sociale de anatatesi tariful maximal stabilit de
Ministerul

Sanatatii Publice, ca autoritate gianaki in politica de prgiri a serviciilor medicale,
medicamentelogi dispozitivelor medicale.

(2) Definitiile care pot exista in alte legjicare sunt diferite de cele p&zwute la alin. (1) nu
se

aplica in cazul prezentei legi.

CAP. 2

Asigurgii



SECTIUNEA 1

Persoanele asigurate

ART. 211

(1) Sunt asigung potrivit prezentei legi, 0 cetitenii romani cu domiciliul Tnara, precumsi
cefitenii stiini si apatrizii care au solicitat obtinut prelungirea dreptului deedere
temporai sau

au domiciliul in Romaniai fac dovada gitii contribuiei la fond, in condiile prezentei legi.
In

aceadt calitate, persoana in cdiincheie un contract de asigurare cu casele darasige
sanatate, direct sau prin angajator, atuw model se stabi¢e prin ordin al prgedintelui
CNAS cu

avizul consiliului de administtee.

(2) Calitatea de asigurgitdrepturile de asigurare incetéamdat cu pierderea dreptului de
domiciliu sau dgedere 1n Romania.

(3) Documentele justificative privind dobandireditéaii de asigurat se stabilesc prin ordin al
presedintelui CNAS.

ART. 212

(1) Calitatea de asigurat se dovgdecu un document justificativ - adevetiisau carnet de
asigurat - eliberat prin grija casei de asigua care este inscris asiguratul. Qup
implementarea

dispozfiilor titlului IX din prezenta lege, aceste docurteejustificative vor fi inlocuite cu
cardul

electronic de asigurat, care se supdrh fond.

(2) Metodologiasi modalitatile de gestionargi de distribuire ale cardului de asigurat se
stabilesc

de ctre CNAS.

(3) Emiterea cardului electronic de asigurat se faemai prin sistemul informatic unic
integrat

al sistemului de asigén sociale de aatate.

ART. 213

(1) Urmatoarele categorii de persoane benefitide asigurare afa plata contribtiei:

a) tagi copiii para la varsta de 18 ani, tinerii de la 18 ani p&nvarsta de 26 de ani, dagunt
elevi, inclusiv absolven de liceu, paa la inceperea anului universitar, dar nu mai mel8d
luni,

ucenici sau studeinsi dac nu realizea venituri din mung;

b) tinerii cu varsta de péna 26 de ani, inclusiv cei card@rpsesc sistemul de protexza
copilului si nu realizeaz venituri din mung sau nu sunt beneficiari de ajutor social acordat
in

temeiul Legii nr. 416/2001 privind venitul minimrgatat, cu modifigrile si completrile
ulterioare; squl, sqgia si parintii fara venituri proprii, aflai in intrginerea unei persoane
asigurate;

c) persoanele alewor drepturi sunt stabilite prin Decretul-lege 1t8/1990 privind
acordarea

unor drepturi persoanelor persecutate din motiViéigede dictatura instauratu incepere
dela 6

martie 1945, precuni celor deportate n giinatate ori constituite in prizonieri, republicat,
cu

modificarile si completirile ulterioare, prin Ordonaa Guvernului nr. 105/1999 privind
acordarea



unor drepturi persoanelor persecutateaeeaegimurile instaurate in Romania cu incepere
dela 6

septembrie 1940 péra 6 martie 1945 din motive etnice, aprabai modificri si

completri prin

Legea nr. 189/2000, cu mod#ide si completirile ulterioare, prin Legea nr. 44/1994 privind
veteranii de azboi, precumnsi unele drepturi ale invalizilogi vaduvelor de &zboi,
republicai, cu

modificarile si completirile ulterioare, prin Legea nr. 309/2002 privindwaoatereasi
acordarea

unor drepturi persoanelor care au efectuat stagiitar in cadrul Diregei Generale a
Serviciului

Muncii in perioada 1950 - 1961, cu modifide si completirile ulterioare, precurgi
persoanele

prevazute la art. 3 alin. (1) lit. b) din Legea recwiiei faga de eroii martirisi luptatorii care
au

contribuit la victoria Revoltiei romane din decembrie 1989 nr. 341/2004, cu fraadile si
completrile ulterioare, datnu realizeaz alte venituri decat cele provenite din drepturile
banesti

acordate de aceste legi, precgiraele provenite din pensii;

d) persoanele cu handicap care nu realizeanituri din mung, pensie sau alte surse, cu
excepia celor olinute in baza Ordongai de urgeta a Guvernului nr. 102/1999 privind
protecgia

special si incadrarea Tn mugia persoanelor cu handicap, apratwat modificri si
completri prin

Legea nr. 519/2002, cu modiiitle si completrile ulterioare;

e) bolnavii cu afgguni incluse Tn programele fnanale de &natate stabilite de Ministerul
Sanatatii Publice, paa la vindecarea respectivei afiemi, dad nu realizea venituri din
muna,

pensie sau din alte resurse;

f) femeile Tnércinatesi lauzele, da& nu au nici un venit sau au venituri sub salaraibdz
minim brut pgara.

(2) Sunt asigurate persoanele aflate in una dimtrétoarele situgi, pe durata acesteia, cu
plata

contribuiei din alte surse, in condie prezentei legi:

a) satisfac serviciul militar in termen;

b) se afi Tn concediu pentru incapacitate tempaide mund, acordat in urma unui accident
de

muna sau a unei boli profesionale;

c) se afi in concediu pentru cgterea copilului paénla implinirea varstei de 2 agiiin cazul
copilului cu handicap, péra implinirea de &tre copil a varstei de 3 ani;

d) execui o pedeapsprivativa de libertate sau se afin arest preventiv;

e) persoanele care beneficdale indemnizge desomaj;

f) sunt returnate sau expulzate ori sunt victineetedficului de persoang se afk in timpul
procedurilor necesare stabilirii idetit;

g) persoanele care fac parte dintr-o familie cagedaeptul la ajutor social, potrivit Legii nr.
416/2001, cu modifirile si completrile ulterioare;

h) pensionarii, pentru veniturile din pensii paa limita supus impozitului pe venit;

i) persoanele care se@fh executarea asurilor previzute la art. 105, 113, 114 din Codul
penal;



persoanele care seaih perioada de amanare sau intrerupere a exeq@edepsei privative
de

libertate, da& nu au venituri.

(3) Persoanele care au calitatea de asigamapfata contribtiei vor primi un document
justificativ special, carnet sau adevetide asiguratdra plata contribtiei eliberat de casa de
asigudri de finatate, care atestceast calitate Tn urma prezeinii la casa de asigén a
documentelor care dovedescse incadredizin prevederile alin. (1) sau alin. (2). Acest
document

va fi vizat periodic, dupcaz, in urma prezeftti, de citre persoana interedata casa de
asigudri,

a documentelor care dovedesc mrerea condiilor de incadrare in categoria asiguloa
fara plata

contribuiei, in condiiile stabilite prin ordin al prgedintelui CNAS.

(4) Categoriile de persoane care nu suntgmete la alin. (1}i (2) au obligsia 2 se asigure
in

condiiile art. 211si sa plateas@ contribyia la asiguirile sociale de#atate in condiile
prezentei

legi.

ART. 214

(1) Persoanele asigurate din statele cu care Ranadimcheiat documente intefioaale cu
prevederi in domeniukgsatatii beneficiaz de servicii medicalgi alte prestgi acordate pe
teritoriul

Romanieli, in condiile prevazute de respectivele documente int@orale.

(2) Asigurarea socialde éinatate este facultativpentru urritoarele categorii de persoane
care

nu se incadredan prevederile alin. (1):

a) membrii misiunilor diplomatice acreditate Tn Rama,

b) cetitenii stiini si apatrizii care se afltemporar inara, fara a solicita viz de lung sedere;
c) cetitenii romani cu domiciliul in siiinatate care se dfltemporar nara.

ART. 215

(1) Obligaia virarii contribuiei pentru asiguirile sociale de #atate revine persoanei
juridice

sau fizice care angajeapersoane pe bazle contract individual de muiori in baza unui
statut

special predzut de lege, precugi persoanelor fizice, dudpcaz.

(2) Persoanele juridice sau fizice la caralesfisoai activitatea asiguta sunt obligate &
depun lunar la casele de asiguaralese in mod liber de asigtirdeclaraii nominale privind
obligaiile ce le revin faa de fondsi dovada pitii contribuiilor.

(3) Prevederile alin. (19 (2) se aplid si persoanelor care exertiprofesii libere sau celor
care

sunt autorizate, potrivit legiiazslesfisoare actividti independente.

ART. 216

in cazul neachitii la termen, potrivit legii, a contriliilor datorate fondului deatre
persoanele

fizice, altele decat cele pentru care colectar@dtwelor se face de Agera Naionak de
Administrare Fiscal denumis Tn continuare ANAF, CNAS, prin casele de asigusau
persoane

fizice ori juridice specializate, procedé@da aplicarea risurilor de executare stifpentru
ncasarea

sumelor cuvenite bugetului fondukiia majodrilor de intarziere in conglile Ordonanei



Guvernului nr. 92/2003 privind Codul de procetlfiscak, republicai, cu modificirile si
completrile ulterioare.

SECTIUNEA a 2-a

Drepturilesi obligatiile asigurailor

ART. 217

(1) Asiguraii au dreptul la un pachet de servicii de Haz condiiile prezentei legi.

(2) Drepturile pregzute la alin. (1) se stabilesc pe baza contractddru care se elaboréaz
de

CNAS pe baza consétfti Colegiului Medicilor din Roméania, denumit inmtinuare CMR,
Colegiului Medicilor Dentti din Romania, denumit in continuare CMDR, Colégjiu
Farmacitilor

din Romania, denumit in continuare CFR, Ordinulaistenilor Medicali si Moaselor din
Romania, denumit in continuare OAMMR, Ordinului 8nmistilor, Biologilor si
Chimistilor,

denumit in continuare OBBC, precuyira organizdilor patronalesi sindicale reprezentative
din

domeniul medical, pé@na data de 31 octombrie a anului in curs pentul armator.
Proiectul se

avizea de Ministerul Snatatii Publicesi se aproB prin hotirare a Guvernului. in cazul
nefinalizrii elabo#rii contractului-cadru Tn termenul pr&ut, se prelungge prin hotirare a
Guvernului aplicabilitatea contractului-cadru dimu&in curs.

(3) Contractul-cadru reglementa@aim principal, condiile acordirii asistenei medicale cu
privire la:

a) pachetul de servicii de ala care au dreptul persoanele asigurate;

b) lista serviciilor medicale, a serviciilor de i, inclusiv la domiciliu, a medicamentelor,
dispozitivelor medicalegi a altor servicii pentru asiguiaaferente pachetului de servicii de
baz

prevazut la lit. a);

c) criteriilesi standardele calitii pachetului de servicii;

d) alocarea resurselgircontrolul costurilor sistemului de asigursociale de #atate Tn
vederea

realizirii echilibrului financiar al fondului;

e) tarifele utilizate Tn contractarea pachetulusdevicii de baZ, modul de decontarg actele
necesare in acest scop;

f) internareai externarea bolnavilor;

g) masuri de ingrijire la domiciligi de recuperare;

h) condiiile acordirii serviciilor la nivel regionai lista serviciilor care se pot contracta la
nivel

judegean, precumi a celor care se pot contracta la nivel regional;

i) prescriereai eliberarea medicamentelor, a materialelor samitamprocedurilor terapeutice,
a

protezelori a ortezelor, a dispozitivelor medicale;

J) modul de informare a asigutlar;

k) coplata pentru unele servicii medicale.

(4) Ministerul Sinatatii Publice Tmpreusi cu CNAS sunt abilitateasorganizeze licitg si alte
proceduri de achigi publice in vederea dedrli programelor ngonale de snatate, in
condiiile

legii.

(5) CNAS va elabora norme metodologice de apliearentractului-cadru, cu consultarea
CMR,



CFR, CMDR, OAMMR, OBBC, precuri a organizgilor patronalesi sindicale
reprezentative din

domeniul medical, p&na 15 decembrie a anului Tn curs pentru anulatmm care se aprab
prin

ordin al ministrului 8natatii publicesi al presedintelui CNAS.

(6) In cazul nefinalizrii normelor metodologice, MinisterulaBatatii Publice le va elaborsi
le

va aproba prin ordin in termen de 5 zile de la @agararii termenului previzut la alin. (5).
ART. 218

(1) Asiguraii beneficiaz de pachetul de servicii de lian caz de boalsau de accident, din
prima zi de imbolévire sau de la data accidentwupan la vindecare, in congile stabilite
de

prezenta lege.

(2) Asiguraii au urmatoarele drepturi:

a) s alea@ furnizorul de servicii medicale, precuincasa de asigar de sinatate la care se
asigus, Tn condiiile prezentei legsi ale contractului-cadru;

b) s fie inscrii pe lista unui medic de familie pe care 1l soficdac indeplinesc toate
condiiile

prezentei legi, suportand cheltuielile de transpad optiunea este pentru un medic dimalt
localitate;

) s Tsi schimbe medicul de familie ales numai d@xpirarea a cel pim 6 luni de la data
inscrierii pe listele acestuia,

d) 1 beneficieze de servicii medicale, medicamenteernaé sanitargi dispozitive
medicale in

mod nediscriminatoriu, Tn condie legii;

e) $i efectueze controale profilactice, Tn caiild stabilite prin contractul-cadru;

f) s beneficieze de servicii de asisemedical preventiv si de promovare aigatatii,
inclusiv

pentru depistarea precoce a bolilor;

g) s beneficieze de servicii medicale in ambulatgrin spitale aflate in refee contractual
cu

casele de asigani de sinatate;

h) s1 beneficieze de servicii medicale de ungen

i) si beneficieze de unele servicii de asigtestomatologig;

]) sd beneficieze de tratament fizioterapegtide recuperare;

k) si beneficieze de dispozitive medicale;

I) si beneficieze de servicii de ngrijiri medicale aniciliu;

m) s li se garanteze confidgalitatea privind datele, in special in ceea ceeste
diagnosticuki

tratamentul;

n) s1 aika dreptul la informge Tn cazul tratamentelor medicale;

0) s beneficieze de concedgiiindemnizaii de asigudiri sociale de #natate n condiile
legii.

(3) Asiguraii prevazuti in Legea nr. 80/1995 privind statutul cadrelolitaxie, cu
modificarile si

completrile ulterioaregi in Legea nr. 360/2002 privind Statutul pstiului, cu modificrile
si

completrile ulterioare, beneficidzde asistefd medicak gratuit, respectiv servicii medicale,
medicamentai dispozitive medicale, suportate din fond, in dgiiid contractului-cadryi
din



bugetele ministerelay institutiilor respective, in conglile platii contribuiei de asiguri
sociale de

sanatate.

(4) Personalittile internaionale cu statut de demnitar primesc asigteredicaf de
specialitate

Tn unitati sanitare nominalizate prin ordin al ministrul@natatii publice.

ART. 219

Obligaiile asigurailor pentru a putea beneficia de drepturile @eexe la art. 218 sunt
urmatoarele:

a) $i se Inscrie pe lista unui medic de familie;

b) &1 anune medicul de familie ori de cate ori apar modifi¢n starea lor deasatate;

C) si se prezinte la controalele profilactiggeriodice stabilite prin contractul-cadru;

d) s anune in termen de 15 zile medicul de famgli€easa de asigarn asupra modifigrilor
datelor de identitate sau a modifidor referitoare la incadrarea lor intr-o anuhgategorie
de

asigurai;

e) si respecte cu strigie tratamentugi indicatiile medicului;

f) sd aiba 0 conduii civilizata fata de personalul medico-sanitar;

g) si achite contribtia datorai fonduluisi suma reprezentand coplata, in coirdistabilite
prin

contractul-cadru;

h) si prezinte furnizorilor de servicii medicale docurtede justificative care atestalitatea
de

asigurat.

ART. 220

Persoanele care nu fac dovada ggilile asigurat beneficiazlde servicii medicale numai in
cazul

urgenelor medico-chirurgicalgi al bolilor cu potegial endemo-epidemig cele previzute in
Programul ngonal de imuni#ri, monitorizarea evoliei sarciniisi a lauzei, servicii de
planificare

familiala in condiiile art. 223, Tn cadrul unui pachet minimal devegr medicale, stabilit
prin

contractul-cadru.

ART. 221

Tarifele serviciilor hoteliere pentru persoana dassieste copilul internat in varstde pag
la 3

ani, precungi pentru ins@torul persoanei cu handicap grav internate sersige ctre
casele de

asiguari, dac medicul consid@rnecesatr prezema lor pentru o perioaddeterminat.
ART. 222

Fiecare asigurat are dreptul de a fi informat cgihpo dat pe an, prin casele de asiguy
asupra

serviciilor de care beneficiaza nivelului de contribiie personal si a modalititii de plat,
precum

si asupra drepturilogi obligaiilor sale.

CAP. 3

Servicii medicale suportate din Fondutinaal unic de asigdri sociale de anatate
SECTIUNEA 1

Servicii medicale profilactice

ART. 223



(1) Tn scopul prevenirii imbokvirilor, al depistrii precoce a boliii al pastrarii sanatatii,
asiguraii, direct sau prin intermediul medicilor cu ca@sele de asigarn se afh in relgii
contractuale, vor fi informapermanent deatre casele de asigirr asupra mijloacelor de
pastrare a

sinatatii, de reducergi de evitare a cauzelor de imb@hre si asupra pericolelor la care se
expun

n cazul consumului de droguri, alcgotutun.

(2) Serviciile medicale profilactice suportate &nd sunt urnitoarele:

a) monitorizarea evotiei sarciniisi a lauzei, indiferent de statutul de asigurat al femeii;
b) urmarirea dezvolirii fizice si psihomotorii a sugarulyi a copilului;

c) controalele periodice pentru depistarea botibme pot avea consegimajore in
morbiditate

si mortalitate;

d) servicii medicale din cadrul Programulutioaal de imuni#ri;

e) servicii de planificare familia) indiferent de statutul de asigurat al femeii.

(3) Detalierea serviciilor prézute la alin. (2% modalititile de acordare se stabilesc in
contractul-cadru.

ART. 224

Serviciile medicale stomatologice preventive seostiin fond, astfel:

a) trimestrial, pentru copiii pérla varsta de 18 ani, individual sau prin formasteagrupe de
profilaxie, fie la gédinita, fie la instityiile de Tn\atamant preuniversitar;

b) de dod ori pe an, pentru tinerii in vaistle la 18 ani pa&nla 26 de ani, dacsunt elevi,
ucenici

sau studesi dac nu realizeaz venituri din muna.

ART. 225

Asigurgii in varst de peste 18 ani au dreptul la control medicalrmpgmtevenirea bolilor cu
consecige majore in morbiditatg mortalitate, Tn condiile stabilite prin contractul-cadru.
SECTIUNEA a 2-a

Servicii medicale curative

ART. 226

(1) Asiguraii au dreptul la servicii medicale pentru vinde@ab®lii, pentru prevenirea
complicaiilor ei, pentru recuperarea sau cetipypentru ameliorarea sufetei, dug caz.
(2) Tratamentul medical se aglide atre medici sau asistgrmedicalisi de alt personal
sanitar,

la indicgia si sub supravegherea medicului.

ART. 227

(1) Serviciile medicale curative aléror costuri sunt suportate din fond sunt:

a) serviciile medicale de urgan

b) serviciile medicale acordate persoanei boln&re |a diagnosticarea afgenii:
anamnez,

examen clinic, examene de investigparaclinice;

c) tratamentul medical, chirurgicglunele proceduri de recuperare;

d) prescrierea tratamentului necesar vigdeanclusiv indicgiile privind regimul de vig si
muna, precumsi cel igieno-dietetic.

(2) Asiguraii beneficiaz de activititi de suport, in congdlile legii.

(3) Detalierea serviciilor preézute la alin. (1}i (2) si modalititile de acordare se stabilesc
prin

contractul-cadru.

ART. 228



(1) Asiguraii au dreptul la asiste medica prima# si de specialitate ambulatorie la
indicaia

medicului de familie, Tn conglile contractului-cadru.

(2) Asiguraii primesc asistei medicak de specialitate in spitale autorizgitevaluate.
(3) Serviciile spitalicgti se acord prin spitalizaresi cuprind: consultgi, investigaii,
stabilirea

diagnosticului, tratament medicadsau tratament chirurgical, Tngrijire, recuperare,
medicamentsi

materiale sanitare, dispozitive medicale, cazaneasi.

(4) Asistena medical de recuperare se acangentru o perioadde timpsi dupa un ritm
stabilite

de medicul curant In uiii sanitare autorizatg evaluate.

(5) Serviciisi Ingrijiri medicale la domiciliu se acoidle furnizori evalug si autorizai in
acest

sens.

ART. 229

Serviciile medicale stomatologice se acodé éGtre medicul de medicindentas n cabinete
medicale autorizatg evaluate conform legii.

ART. 230

Asiguraii beneficiaz de tratamente stomatologice care se sapmtntfond in condiile
stabilite

prin contractul-cadru.

SECTIUNEA a 3-a

Medicamente, materiale sanitare, dispozitive meeligalte mijloace terapeutice

ART. 231

Asiguraii beneficiaz de medicamente cu sairf contribdie persondl, pe baz de
prescrigie

medicaf pentru medicamentele cuprinse in lista de medingan@evdzuti la art. 232.
Modalitatile

de prescriergi eliberare a medicamentelor se gi@vn contractul-cadru.

ART. 232

(1) Lista cu medicamente de care benefic@sigurai cu sau fira contribyie personadl se
elaboreaz de ctre Ministerul Snatatii Publicesi CNAS, cu consultarea CFii,se aprob
prin

hotirare a Guvernului.

(2) In listi se pot include numai medicamente pizte in Nomenclatorul de produse.
ART. 233

(1) Contravaloarea medicamentelor prescrise péragtamentul afgtunilor categoriilor de
persoane preizute la art. 213 alin. (1) lit. 8) pentru femeile gravidg lauze se supaitdin
fond,

la nivelul preului de referimi sau al praului de decontare.

(2) Valoarea medicamentelor pigute la art. 232 alin. (1), prescrise pentru trataiul
afeaiunilor persoanelor preazute in actele normative de la art. 213 alin. if1¥) si d), se
suport

din fond, la nivelul prgului de referimg, in condiiile contractului-cadru.

(3) Asiguraii au dreptul la materiale sanitagiedispozitive medicale pentru corectarea
vazululi,

auzului, pentru protezarea membreiida alte materiale de specialitate, in scopul guwti
unor

deficiente organice sau fiziologice, pentru o peridddéterminat sau nedetermingtpe baza



prescripiilor medicale, cu sauafa contribuie personal, in condiiile previazute n contractul-
cadru.

(4) Asiguraii beneficiaz de proceduri fizioterapeutice, pe baza recoradlod medicale, cu
sau

fara contribgie personal, in condiiile prevazute in contractul-cadru.

(5) Asiguraii beneficiaz de medicamente, materiale sanitare, dispozitivéicakesi de alte
mijloace terapeutice prézute Th normele metodologice de aplicare a conthaietadru.
SECTIUNEA a 4-a

Servicii medicale de ingrijiri la domiciligi alte servicii speciale

ART. 234

(1) Asiguraii au dreptul § primeaség unele servicii de ingrijiri medicale la domiciliu,
acordate

de un furnizor autorizat evaluat in condiile legii.

(2) Condiiile acordirii serviciilor de Tngrijiri medicale la domicilige stabilesc prin
contractulcadru.

ART. 235

Serviciile de transport sanitar, necesare penalizaaea unui serviciu medical pentru
asigurat, se

suporti din fond. Asiguréi au dreptul la transport sanitar in uitmarele situgi:

a) urgemme medico-chirurgicale;

b) cazurile pre¥zute in contractul-cadru.

SECTIUNEA a 5-a

Servicii medicale acordate asigtii@ pe teritoriul altor state

ART. 236

(1) Persoanele asigurate in sistemul de agigsmciale de #ahatate din Romania, aflate pe
teritoriul statelor cu care Romania a incheiat doente interngonale cu prevederi in
domeniul

sanatatii, beneficiaz de servicii medicale pe teritoriul acestor stategondiiile prevazute de
respectivele documente intetiomale.

(2) Rambursarea cheltuielilor ocazionate de acealaerviciilor medicale in baza
documentelor

internaionale cu prevederi in domeniuinatatii la care Romania este parte este efedgtdat
casele

de asigudri de sinatate prin intermediul CNAS.

(3) Pentru efectuarea opeumilor prevazute la alin. (2) CNAS poate deschide conturi la o
institutie bancat in care casele de asigurvor vira sumele reprezentand cheltuielile
ocazionate de

acordarea serviciilor medicajea altor prestgi persoanelor mgionate la alin. (1), in
condiiile

documentelor internmnale cu prevederi in domeniuinatatii la care Romania este parte.
Metodologia de efectuare a acestatie stabilgte prin ordin al prgedintelui CNAS cu
avizul

Ministerului Finanelor Publice.

SECTIUNEA a 6-a

Servicii medicale care nu sunt suportate din Fondubnal unic de asigdri sociale de
sanatate

ART. 237

(1) Serviciile care nu sunt decontate din fond taraloarea acestora fiind supoitde
asigurat,

de unititile care le solicit sau alte surse, dagaz, sunt:



a) serviciile medicale acordate in caz de boligsminale, accidente de mangt sportive,
asistei medical la locul de mung, asistegi medicad a sportivilor;

b) unele servicii medicale de inafierformans;

c) unele servicii de asist@rnstomatologig;

d) serviciile hoteliere cu grad inalt de confort;

e) coredile estetice efectuate persoanelor cu varsta deeds ani;

f) unele medicamente, materiale sanitatguri de transport;

g) eliberarea actelor medicale solicitate de atitdda care prin activitatea lor au dreptdl s
cunoasg starea deamitate a asigurdor;

h) fertilizarea in vitro;

i) transplantul de organg tesuturi, cu excegfa cazurilor pre¥zute in Programul Nebnal,
aprobat de Ageara Naionak de Transplangi CNAS;

]) asistema medical la cerere;

k) contravaloarea unor materiale necesare corectizului si auzului: baterii pentru
aparatele

auditive, ochelari de vedere;

I) contribuia personal din praul medicamentelor, a unor servicii medicgla dispozitivelor
medicale;

m) serviciile medicale solicitate de asigurat;

n) unele proceduri de recuperaréle fizioterapie;

0) serviciile nemedicale efectuate in @fiitnedico-sociale;

p) serviciile acordate n cadrul s@or/clinicilor de boli profesionalgi al cabinetelor de
medicira a muncii;

q) serviciile hoteliere solicitate de padieale caror afegiuni se trateaxin spitalizare de zi.
(2) Serviciile pretzute la alin. (1) lit. b), ), f), §i n) si contribuia personal prevazuti la
alin.

(2) lit. 1) se stabilesc prin contractul-cadru.

SECTIUNEA a 7-a

Asigurarea calittii

ART. 238

Asigurarea calittii serviciilor din pachetul de bazpentru asigunarevine CNAS prin
respectarea

urmatoarelor nasuri:

a) acceptarea incheierii de contracte numai cuzZornautorizai si evaluai conform legii;
b) existega unui sistem informgnal corespurator asiguérii unei evideme primare privind
diagnosticuki terapia aplicat;

C) respectarea détce furnizori a criteriilor de calitate a asistermedicalesi stomatologice,
elaborate deatre Ministerul Snatatii Publicesi CNAS;

d) utilizarea pentru tratamentul afemilor numai a medicamentelor din Nomenclatorul de
produse medicamentoase de uz uman;

e) utilizarea materialelor sanitagiea dispozitivelor medicale autorizate, conformiileg
ART. 239

(1) Criteriile privind calitatea asistgm medicale acordate asigtilar se elaboreazde
Ministerul Sinatatii Publicesi CNAS si se refei la diagnostigi tratamentul medico-
chirurgicalsi

stomatologic.

(2) Criteriile sunt obligatorii pentru fiofurnizorii de servicii medicale care au incheiat
contracte

cu casele de asigirr.

ART. 240



In vederea respegti calititii serviciilor medicale furnizate asiguitar CNAS si casele de
asigudri organizeaz controlul activititii medicale pe baza criteriilor prazute la art. 238i
239.

SECTIUNEA a 8-a

Actiuni comune pentruagatate

ART. 241

Ministerul Sinatatii Publice proiecteay implementeaksi coordoneai programe ngonale
de

sinatate, in scopul realizii obiectivelor politicii de gnatate publi@, cu participarea
institugiilor cu

raspundere in domeniul realia politicii sanitare a statului.

ART. 242

(1) Ministerul Sinatatii Publice organizeazimpreura cu CNAS licitaii la nivel ngional si
alte

proceduri de achigi publice pentru achizionarea medicamentelgirmaterialelor specifice
pentru

consumul Tn spitalg@ Tn ambulatoriu, Tn vederea rediiz programelor naonale curative de
sanatate, cu respectarea disp@lor legale in vigoare privind achigile publice, inclusiv a
celor

referitoare la aplicarea procedurii de ligiteelectronia.

(2) Medicamentele ce se acdiith ambulatoriu Tn cadrul programelonioaale curative de
sanatate se asigdrprin farmaciile apamand unigtilor sanitare prin care acestea se derdleaz
sau

alte farmacii, dup caz.

(3) CNAS poate achigona servicii medicale, medicamente, materialetaesii dispozitive
medicale, aferente programelotinaale curative deagatatesi tratamentelor ambulatorii.
ART. 243

CNAS poate elabora, pentru furnizorii affen relgii contractuale cu casele de asigude
sinatate, protocoale de practicca baz de decontare pentru servicii medicale, medicamente
si

dispozitive medicale, cu consultarea CMR, CFR, CMDRAMMR.

SECTIUNEA a 9-a

Evaluarea furnizorilor de servicii medicale, depdizitive medicale, de medicamente
materiale

sanitare

ART. 244

(1) Potintra in relge contractual cu casele de asigitr numai furnizorii de servicii
medicale, de

dispozitive medicalgi de medicamente, care indeplinesc criteriile ddware stabilite de
CNASsi

Ministerul Snatatii Publice.

(2) Procesul de evaluare cuprinde cabinetele miegiaenbulatoriile de specialitate, spitalele,
farmaciile, furnizorii de ingrijiri la domiciliu,urnizorii de dispozitive medicale, furnizorii de
servicii medicale de urgenprespitaliceagcsi transport sanitar, precugnhalte persoane
fizice sau

juridice autorizate in acest sens de Ministetmagitii Publice.

(3) Evaluarea furnizorilor de servicii medicale,dispozitive medicalgi de medicamente,
prevazui la alin. (2), se face la nivel fianal sau judgan.

(4) Comisiile de evaluare la niveltianal sunt formate din reprezentiaai Ministerului
Sanatatii



Publice, CNAS, iar la nivel judean comisiile de evaluare sunt formate din reprtargrai
diregiilor de sinatate publi@ judgenesi a municipiului Bucurgti si reprezenta ai caselor
de

asigudri si, dupa caz, ai ministerelagi institutiilor cu retele sanitare proprii.

(5) Regulamentul de fugionare a comisiilor de evaluare a furnizorilor eevicii medicale,
de

dispozitive medicalgi de medicamente, préxui la alin. (2), se elaboreazle comisiile
naionale

si se aprob prin ordin al ministrului &natatii publicesi al presedintelui CNAS. Standardele
de

evaluare elaborate de comisiilginaale de evaluare se apégtrin ordin al ministrului
sanatatii

publicesi al presedintelui CNAS.

(6) Metodologiasi nivelul de evaluare a furnizorilor de servicii dieale, de dispozitive
medicale

si de medicamente, praxuti la alin. (2), se elaboreazi se stabilesc deitre comisiile
organizate

la nivel naionalsi se aprob prin ordin al ministrului #atatii publicesi al presedintelui
CNAS.

(7) Finanarea activiitii deshsurate in vederea evalii se suport propotional de détre
institutiile si asociaiile care desemneapersoane in comisiile prazute la alin. (4).

CAP. 4

Relgiile caselor de asigdn sociale de anatate cu furnizorii de servicii medicale, de
dispozitive

medicalesi de medicamente

ART. 245

Furnizorii de servicii medicale, de dispozitive noadesi de medicamente, care sunt in tiela
contractuale cu casele de asigirsunt:

a) unittile sanitare publice sau private, organizate canfprevederilor legale in vigoare,
autorizatesi evaluate in condlile legii;

b) farmaciile, distribuitorisi productorii de medicamentg materiale sanitare;

c) alte persoane fizicg juridice care furnizeaiservicii medicale, medicamerniie
dispozitive

medicale.

ART. 246

(1) Relaiile dintre furnizorii de servicii medicale, medmoantesi dispozitive medicalgi
casele

de asigudri sunt de naturcivila, se stabilesgi se desfsoafi pe baZ de contract care se
incheie

anual. Tn situga In care este necesanodificarea sau completarea clauzelor, acestda sun
negociate

si stipulate in acte ationale.

(2) Furnizorii de servicii medicale, medicamesitdispozitive medicale sunt obligaa
prezinte,

la Tncheierea contractului cu casa de agiguaisiguri de aspundere civil in domeniul
medical in

concordarg cu tipul de furnizor, atat pentru furnizor, gadpentru personalul medico-sanitar
angajat. Nivelul limitelor de asigurare pe cateigdei furnizori care in# in relgii
contractuale cu



casele de asigin se stabilgte de CNAS cu avizul CMR, CFR, CMDR, OAMM{ROBBC,
dup

caz. Societtile de asigutri care ofei asiguéri de aspundere civil in domeniul medical
trebuie 4

fie autorizate de Comisia de Supraveghere a Asidprr.

(3) CNAS poate stabili refiacontractuale directe cu furnizorii de serviciedicale de
dializa.

Durata acestor contracte este de ugi aoate fi prelungit prin acte adionale pentru anii
urmatori,

n limita creditelor aprobate prin buget pentrulaespectiv, cu respectarea dispilpir
legale in

vigoare.

(4) Furnizorii de servicii medicale, medicamesitdispozitive medicale au obliga de a
pune la

dispoziia organelor de control ale caselor de asigulocumentele justificativel actele de
evidena financiar-contabil privind sumele decontate din fond.

ART. 247

Furnizorii de servicii medicale incheie cu casaeadigudri contracte anuale pe baza
modelelor

de contracte prezute Th normele metodologice de aplicare a conthaietadru, Tn cuprinsul
carora

pot fi prevaizutesi alte clauze suplimentare, negociate, in limitvpderilor legale Tn vigoare.
ART. 248

Refuzul caselor de asiginr de a incheia contracte cu furnizorii pentru sgite medicale din
pachetele de servicii, denganea unilateréla contractului, precuri raspunsurile la cererile
sila

sesiarile furnizorilor se vor face in scrig motivat, cu indicarea temeiului legal, Tn ternden
30 de

zile.

ART. 249

(1) Casele de asigut incheie cu furnizorii de servicii medicale, meginentesi dispozitive
medicale contracte anuale pentru furnizarea decsiegvpentru plata acestora, uiinnd
realizarea

echilibrului financiar.

(2) La incheierea contracteloirple vor avea in vedere interesul asigilioa si vor tine
seama de

economicitatea, eficieasi calitatea serviciilor oferite pe baza criteriilelaborate de CNAS
si

Ministerul Sinatatii Publice.

(3) Lista de servicii medicale acordate la nivgliomal, precunsi modalitatea de incheiere a
contractelor de furnizare de servicii cu mai matse de asiga dintr-o anumii regiune se
stabilesc prin contractul-cadru.

ART. 250

(1) Contractele de furnizare de servicii medicaledicamentgi dispozitive medicale
cuprindsi

obligaiile partilor legate de derularea in cotidoptime a clauzelor contractuale, precgim
clauze

care 4 reglementeze congle de plat a serviciilor furnizate pa@nla definitivarea unui nou
contract intre frti, pentru perioada uriitoare celei acoperite prin contract.



(2) Decontarea serviciilor medicajea dispozitivelor medicale aferente lunii deceralai
anului

n curs se face in luna ianuarie a anuluidiom

ART. 251

Casele de asigin controleaz modul in care furnizorii de servicii medicale resp clauzele
contractuale privind serviciile furnizate, furnigavand obligéia sa permit accesul la
evidenele

referitoare la derularea contractului.

ART. 252

(1) Plata furnizorilor de servicii medicale poaie f

a) n asistega medical prima# si de specialitate ambulatorie, prin tarif pe persoa
asigurai,

tarif pe serviciu medical;

b) in asisteta medical din spitalesi alte unititi sanitare publice sau private, in afara celor
ambulatorii, prin tarif pe caz rezolvat, tarif pede spitalizare, tarif pe serviciu medical,

c) prin tarife pentru anumite servicii, stabiliterpcontractul-cadru;

d) prin pre de referiga prevazut in lista medicamentelor cu sauifcontribgie personal;

e) prin pre de decontare, pentru medicamentele la care nialsdege pre de referimi, din
lista

aprobai prin ordin al ministrului &natatii publice;

f) prin prg de referima pentru unele servicii medicale sau printfle referima prevazut in
lista

de materiale sanitagede dispozitive medicale sau, diugaz, prin surdde inchiriere pentru
cele

acordate pentru o pericadeterminat.

(2) Modalitatea de decontare a serviciilor medicaledicamentelor, materialelor sanitgire
dispozitivelor medicale se stalte prin contractul-cadru.

ART. 253

Decontarea serviciilor medicale, a medicamentgldispozitivelor medicale se face in baza
contractelor incheiate intre casele de asrmggrfurnizorii de servicii medicale, indiferent de
casa

de asigudri unde este luat in evidgmasiguratul, pe baza documentelor justificativéitita
prin

contractul-cadru.

ART. 254

Asistenta medical si ingrijirile medicale la domiciliul asiguratuluescontracteazde casele
de

asigudri cu furnizori autorizé si evaluai in condiiile legii.

ART. 255

Asisternta medical de urgerh prespitaliceascsi serviciile de transport medical se acord
prin

unitati medicale specializate autorizateevaluate.

CAP.5

Finanarea serviciilor medicale, a medicamentslatispozitivelor medicale

SECTIUNEA 1

Constituirea Fondului nenal unic de asigdri sociale de atate

ART. 256

(1) Fondul ngonal unic de asigdri sociale de #&nitate se formedizdin:

a) contribyii ale persoanelor fizicg juridice;

b) subvexii de la bugetul de stat;



c) dobanzi, dond, sponsorizri, venituri olginute din exploatarea patrimoniului CNAB
caselor

de asigudri, precumsi alte venituri, in condiile legii.

(2) Colectarea contribiilor persoanelor juridicsi fizice care au calitatea de angajator se
face de

catre Ministerul Finagelor Publice, prin ANAF, in contul unic deschisggama CNAS in
condiiile legii, iar colectarea contrilpilor persoanelor fizice, altele decat cele permtxe
colectarea veniturilor se face didre ANAF, se efectueéale dtre casele de asigirr.

(3) Sumele colectate in contul Fonduluiiaaal unic de asigédri sociale de aatate in
condiiile

prevazute la alin. (2) sunt in permangia dispozjia CNASsi se repartizeazde ordonatorul
principal de credite propponal cu sumele stabilite prin legile bugetare dause fiecare
domeniu

de asistetd medicaé.

(4) Tn mod excegional, Tn situgi motivate, pentru acoperirea deficitului bugettFondului
naional unic de asigdri sociale de #anatate, dup epuizarea fondului de rezérveniturile
bugetului fondului se completeazu sume care se akode la bugetul de stat.

(5) Cota de contriliie pentru concedii indemnizaii de asiguidiri sociale de aatate,
destinai

exclusiv finanarii cheltuielilor cu plata acestor drepturi, esee75%, aplicatla fondul de
salarii

sau, dup caz, la drepturile reprezentand indemtiedesomaj ori asupra veniturilor supuse
impozitului pe venitgi se achid la bugetul Fondului nenal unic de asigdri sociale de
sanatate,

n condiiile legii.

ART. 257

(1) Persoana asigu#iaare obligg@ia platii unei contribyii banesti lunare pentru asigarile de
sanatate, cu exceja persoanelor prazute la art. 213 alin. (1).

(2) Contribyia lunak a persoanei asigurate se staipdesub forma unei cote de 6,5%, care se
aplica asupra:

a) veniturilor din salarii sau asimilate salariitare se supun impozitului pe venit;

b) veniturilor impozabile realizate de persoane alsfisoari activititi independente care se
supun impozitului pe venit; da@cest venit este singurul asupfisu@ se calculedz
contribuia,

aceasta nu poate fi mai riidecéat cea calcutata un salariu de b&zaninim brut pgar,
lunar;

c) veniturilor din agricultur supuse impozitului pe venit veniturilor din silvicultug, pentru
persoanele fizice care nu au calitatea de angajatorse incadreéa lit. b);

d) indemnizagilor de somayj;

e) veniturilor din cedarea fologai bunurilor, veniturilor din dividendg dobanzi, veniturilor
din

drepturi de proprietate intelect@akalizate Tn mod individual/sau intr-o formd de asociere
si altor

venituri care se supun impozitului pe venit numatdzul in care nu realizeazenituri de
natura

celor previzute la lit. a) - d), dar nu mai i de un salariu de baminim brut pgar, lunar;
f) veniturilor realizate din pensii.

(3) In cazul persoanelor care realizetrzacelai timp venituri de natura celor prézute la
alin.

(2) lit. @) - d), contribtia se calculea@zasupra tuturor acestor venituri.



(4) In cazul persoanelor care realizesenituri de natura celor prazute la alin. (2) lit. c)
sub

nivelul salariului de bazminim brut pgara si care nu fac parte din familile beneficiare de
ajutor

social, contribtia lunai de 6,5% datoratse calculeazasupra sumei reprezentand o treime
din

salariul de bazminim brut peara.

(5) Contribuiile prevazute la alin. (2}i (4) se pitesc dup cum urmeax

a) lunar, pentru cele préxute la alin. (2) lit. a), i f);

b) trimestrial, pentru cele praxute la alin. (2) lit. b}i la alin. (4);

c) anual, pentru cele pra&ute la alin. (2) lit. c}i e).

(6) Contribuyia de asiguiri sociale de &natate nu se datoreaasupra sumelor acordate in
momentul disponibiligrii, venitului lunar de completare sauipllor compensatorii, potrivit
actelor

normative care reglementaéaaceste domenii, precugnasupra indemnizalor reglementate
de

Ordonana de urgetd a Guvernului nr. 158/2005 privind concedilendemnizaiile de
asigudri

sociale de aatate, cu modifigrile ulterioare.

(7) Obligaia virarii contribuiei de asigudri sociale de #natate revine persoanei juridice sau
fizice care piteste asiguralor veniturile prevdzute la alin. (2) lit. a), dyi f), respectiv
asigurailor

pentru veniturile preszute la alin. (2) lit. b), c3i e).

(8) Termenul de presctip a phtii contribuiei de asigulri sociale de anatate se stabilge in
acelai mod cu cel predzut pentru obliggile fiscale.

ART. 258

(1) Persoanele juridice sau fizice la caftaelestisoati activitatea asiguta au obligaia s
calculezesi sa vireze la fond o contriliie de 7% asupra fondului de salarii, datbyzntru
asigurareaanatatii personalului din unitatea respectiv

(2) Prin fond de salarii realizat, in sensul preézelegi, se ifelege totalitatea sumelor
utilizate de

0 persoah fizica si juridica pentru plata drepturilor salariale sau asimilaiarslor.

(3) Nerespectarea prevederilor art. 257 alin. (IKeda diminuarea pachetului de servicii de
baz,

potrivit prevederilor art. 220. Diminuarea pachetwle servicii de bazare loc dup 3 luni de
la

ultima plat a contribtiei.

(4) Pentru perioada Tn care angajatorii supimdemnizgia pentru incapacitate tempoiate
muna, acatia au obligéa de a piti contribuia de 7% raportatla fondul de salarii, pentru
salariaii aflati Tn aceast situgie.

ART. 259

(1) Pentru beneficiarii indemnigai desomaj contribtgia se calculeaizsi se vireaz odat cu
plata drepturilor bnesti asupra érora se calculeazle ctre cei care efectueaplata acestor
drepturi.

(2) Pentru pensionari contrita datorai de acgtia se apli@ numai la veniturile din pensiile
care

depisesc limita supusimpozitului pe venit, se calculeapentru difereta intre cuantumul
pensiei

si aceast limita si se vireaZ odat cu plata drepturilor dnesti asupra grora se calculeazde
catre



cei care efectueazplata acestor drepturi.

(3) Incepand cu 1 ianuarie 2007 conttibyentru veniturile din pensii se datoreaizse
calculeai potrivit alin. (2), precumgi asupra sumei neimpozabile din pensii gzeite de
Legea nr.

571/2003 privind Codul fiscal, cu modificle si completrile ulterioare. Contribtia
calculat

asupra sumei neimpozabile din pensii se sapEtbugetul de stat.

(4) Persoanele care nu sunt salariate, dar auaghblig isi asigure 8natatea potrivit
prevederilor

prezentei legi, sunt obligaté somunice direct casei de asigjuialese veniturile, pe baza
contractului de asigurare, in vederea stabdirachitirii contribuiei de 6,5% .

(5) Pentru lucttorii migrarti care §i pastreaz domiciliul sau reedina in Romania,
contribuia

lunai la fond se calcule@zrin aplicarea cotei de 6,5% la veniturilgiobte din contractele
ncheiate cu un angajatorir.

(6) Pentru persoanele care se agidgacultativ in condiile art. 214 alin. (2), contriliia
lunai la

fond se calculedzprin aplicarea cotei de 13,5% la valoarea aad@larii de baz minime
brute pe

tard, pentru un pachet de servicii stabilit prin cootu&cadru.

(7) Persoanele care au obligade a se asiguganu pot dovedi plata contrilgiei sunt
obligate,

pentru a obne calitatea de asigurat, achite contribtia legak lunai pe ultimii 5 ani,
ncepand cu

data primei solicitri de acordare a serviciilor medicale, calculatsalariul de bazminim
brut pe

tara in vigoare la data ffii, sau de la data ultimeifyl a contribuiei, respectiv de la data
cand plata

contribuiei era obligatorie dacperioada scu#iseste mai mig de 5 ani, calculandu-se
majoiari de

intarziere.

(8) In situaia Tn care persoanele pezute la alin. (7) au realizat venituri impozabile,
contribuia,

precumsi majorarile de intarziere aferente se vor calcula asupeatar venituri pe perioada
in care

acestea au fost realizate, cu respectarea termeateefwescripe privind obligaiile fiscale.
(9) Persoanele care au obligasa se asigure, altele decat cele pamite la alin. (7}i art. 257
si

care nu se incadreain categoriile de persoane care beneficdz asigurarea ddrsitate
fara plata

contribuiei, platesc contribtia luna# de asiguiri sociale de anatate calculat prin aplicarea
cotei

de 6,5% la salariul de baminim brut pegara.

(10) Stainii carora li s-a acordat una dintre formele de prig¢egrevazute la art. 1 lit. a), b)
si C)

din Ordonaga Guvernului nr. 102/2000 privind statuguregimul refugiailor in Romania,
republicad, sunt oblig#, pentru a obine calitatea de asigurat gliteasé@ contribtia legah
ncepand cu data @berii respectivei forme de protge.

(11) Stainii carora li s-a acordat, anterior iatii in vigoare a legiskgei privind integrarea
sociah



a stainilor care au dobandit o forirde protetie in Romania, una dintre formele de pratec
prevazute la art. 1 lit. a), i ¢) din Ordonara Guvernului nr. 102/2000, republigasunt
obligai,

pentru a ofine calitatea de asigurat, glateas@ contribuia legak incepand cu data it

in

vigoare a legislgei privind integrarea sociak stéinilor care au dobandit o forirde
protegie in

Romania.

ART. 260

(1) Contribyia datorai pentru persoanele praaute la art. 213 se supddupi cum urmeax
a) de dtre bugetul de stat, pentru persoanele jmete la art. 213 alin. (2) lit. a), c), d),sf)
i), iar

pentru persoanele pra&ute la art. 213 alin. (2) lit. h) incepand cu duarie 2007,

b) de @tre bugetul asigdrilor sociale de stat, pentru persoanele fzate la art. 213 alin. (2)
lit.

b);

c) de datre bugetul asigurilor de somaj, pentru persoanele péeute la art. 213 alin. (2) lit.
e);

d) de @tre bugetele locale, pentru persoanele jete la art. 213 alin. (2) lit. g).

(2) Contribuiile pentru persoanele prazute la art. 213 alin. (2) lit. @), c), d),sf)i) se
stabilesc

prin aplicarea cotei de 6,5% asupra sumei repréndntaloarea a déwsalarii de bax
minime

brute peara.

(3) Contribuiile pentru persoanele pr&zute la art. 213 alin. (2) lit. I3) e) se stabilesc prin
aplicarea cotei de 6,5% asupra indemgiézgentru incapacitate de mundatorai unui
accident de

muna sau unei boli profesionale, respectiv asupra indesiei desoma,.

(4) Contribyiile pentru persoanele pr&zute la art. 213 alin. (2) lit. g) se stabilesapri
aplicarea

cotei de 6,5% asupra ajutorului social acordatoimdiiile legii, pentru asigurarea venitului
minim

garantat.

ART. 261

(1) Angajatoriisi asiguraii care au obligaa platii contribuiei in condiiile prezentei legsi
care

nu o respedtdatoreaz pentru perioada de intarziere majode intarziere in contilile
Codului de

proceduti fiscak.

(2) CNAS aprob norme privind degkurarea activitii de executare sitita crearelor
datorate

fondului de dtre persoanele fizice, altele decat cele pentre calectarea veniturilor se face
de

ANAF.

(3) Angajatorii, indiferent de forma de proprietater depune la baficsau la trezorerie, dép
caz, odat cu documentga pentru plata salariilaii a altor venituri pentru salagia
documentele

pentru plata contrilgiilor datorate fondului, fkile efectuandu-se simultan sub control
bancar,

respectiv trezorerie.



(4) Tn cazul neachitii in termen a contribiilor datorate fondului, aplicareaasurilor de
executare silit pentru ihcasarea sumelor datosai@ majodrilor de intarziere se realizeaz
potrivit

procedurilor instituite de Legea nr. 571/2003, cadificarile si completrile ulterioare si
Ordonama Guvernului nr. 92/2003, republigdatu modificrile si completrile ulterioare si
normelor aprobate prin ordin al peglintelui CNAS, cu avizul consiliului de adminigtea
(5) Persoanele préxzute la art. 25%i 258 au obligaa de a pune la dispai& organelor de
control ale ANAF sau ale caselor de asiguidupa caz, documentele justificatigeactele de
evidena necesare in vederea stabilirii obtidar la fond.

SECTIUNEA a 2-a

Utilizareasi administrarea Fondului gianal unic de asigdri sociale de #atate

ART. 262

(1) Veniturile fondului se utilizeazpentru:

a) plata serviciilor medicale, medicamentelor, maltelor sanitargi dispozitivelor medicale,
inclusiv a celor acordate in baza documentelormat®nale cu prevederi in domeniul
sanatatii la

care Romania este parte, in caiildi stabilite prin contractul-cadru; in valoares\sciilor
medicale

se poate includg amortizarea bunurilor achtmnate de uniitile sanitare publice supuse
amortizirii potrivit legii, conform normelor elaborate deifiterul Sinatatii Publicesi
Ministerul

Finartelor Publice;

b) cheltuieli de administrare, fum@naresi de capital in limita a maximum 3% din sumele
colectate;

c) fondul de reze#/in cot de 1% din sumele constituite anual la nivelul CNAS

(2) Veniturile fondului se utilizedizsi pentru plata indemnizidor de asiguiiri sociale de
sanatate Tn condiile legii.

ART. 263

(1) Veniturile fondului nu pot fi utilizate pentru:

a) investiii pentru construireai consolidarea de urii sanitare;

b) achiziionarea aparaturii medicale de la nivelutondiiile stabilite prin hoirare a
Guvernului;

¢) masuri profilacticesi tratamente instituite obligatoriu prin norme legaaltele decat cele
prevazute de prezenta lege.

(2) Cheltuielile prewzute la alin. (1) se supértle la bugetul de stat.

ART. 264

(1) Bugetul fondului se apralde Parlament, la propunerea Guvernului, ca aleblegea
bugetului de stat.

(2) Bugetele de venitusi cheltuieli ale caselor de asigurse aprob de ordonatorul
principal de

credite, Tn condjile legii.

ART. 265

(1) Sumeledmase neutilizate la nivelul caselor de asigua sfasitul fiecarui an se vireaz
in

contul CNAS.

(2) Sumeledmase la nivelul CNAS la sf@tul anului se reportean anul urnitor si se
utilizeaz potrivit art. 262 alin. (1) lit. agi b).

(3) Fondul de rezewamas neutilizat la finele anului se reportgaz anul urnitor cu
aceesl

destinaie.



(4) Utilizarea fondului de rezeise stabilgte prin legile bugetare anuale.

(5) Disponibilititile temporare ale fondului, precwindisponibilitatile fondului de rezervse
pastreaz la trezoreria statului sunt puritoare de dobarad

(6) Din disponibilititile fondului de rezervsi din excedentele inregistrate de fond din anii
precedef pot fi constituite depozite la termen la trezaestatului, in condiile stabilite prin
convenie incheiai intre CNASsi Ministerul Finanelor Publice.

CAP. 6

Organizarea caselor de asi@ude sinatate

SECTIUNEA 1

Constituirea caselor de asigtirde sinatatesi organizarea administrativ

ART. 266

(1) CNAS este instittie public, autonord, de interes rgonal, cu personalitate juridiccare
administreai si gestioneaz sistemul de asigdr sociale de #anatate in vederea ap#di
politicilor

si programelor Guvernului in domeniul sanigaare sediul in municipiul Bucuge, Calea
Calarasilor nr. 248, sectorul 3.

(2) CNAS are ca principal obiect de activitate asggea fungonarii unitaresi coordonate a
sistemului de asigari sociale de &atate din Romaniai are in subordine casele de asigur
de

sanatate judgenesi Casa de Asiguri de Sinatate a Municipiului Bucurgi.

(3) CNAS fungioneaz pe baza statutului propriu, avizat de consiliubdeninistrae si
aprobat

prin hotirare a Guvernului. Casele de asigufunctioneaz pe baza statutului propriu, care
respeci prevederile statutului-cadru, aprobat de Consdleiadministrge al CNAS.

(4) Statutele preizute la alin. (3) trebuieaconina prevederi referitoare la:

a) denumireai sediul casei de asigurt respective;

b) relgiile CNAS cu alte case de asigtirsi cu oficiile teritoriale, precungi cu asiguréi;

c) structura, drepturilg obligatile organelor de conducere;

d) modul de adoptare a fddrilor in consiliul de administte si relaia dintre acestgi
conducerea executi\a casei de asigin;

e) alte prevederi.

ART. 267

(1) Casele de asigir sunt instituii publice, cu personalitate juridiccu bugete proprii, in
subordinea CNAS.

(2) Casele de asigur colecteaz contribyiile persoanelor fizice, altele decat cele penarec
colectarea veniturilor se face didre ANAF, si gestioneaZ bugetul fondului aprobat, cu
respectarea prevederilor prezentei legi, asiguf@ndionarea sistemului de asigursociale
de

sanatate la nivel localsi pot derulasi dezvoltasi activitati pentru valorizarea fondurilor
gestionate.

ART. 268

Pe lang CNAS fungioneaz expeti pentru implementarea programelotioaale de snitate
curative, finamate din fond, precury alte activigti stabilite prin ordin al predintelui
CNAS.

ART. 269

Casele de asigini pot infiinta oficii de asiguiri de ginatate fira personalitate juridi la
nivelul

oraselor, al municipiilor, respectiv al sectoarelor naipiului Bucuresti, in baza criteriilor
stabilite

prin ordin al preedintelui CNAS.



SECTIUNEA a 2-a

Atributiile caselor de asigar de ginatate

ART. 270

(1) Atribugiile CNAS sunt urmtoarele:

a) gestioneazfondul prin prgedintele CNAS, impreuincu casele de asigiur,

b) elaboreay, implementeaksi gestionea procedurilesi formularele unitare, avizate de
Ministerul Snatatii Publice, pentru administrarea sistemului de @$ig sociale de #atate;
c) elaboreaxsi actualizeaz Registrul unic de evidema asigurglor;

d) elaboreazsi publica raportul anuagi planul de activitate pentru anul uitar;

e) indrund metodologicsi controleaz modul de aplicare a dispoibr legale de &tre casele
de

asigudri;

f) raspunde pentru activitile proprii sistemului de asigan sociale de &atate n faa
Guvernuluisi fata de asigurg;

g) elaboreaz proiectul contractului-cadru, care se prexoh ctre Ministerul Sinatatii
Publice

spre aprobare Guvernului;

h) elaboreaz condiiile privind acordarea asistgn medicale din cadrul sistemului de
asiguari

sociale de aitate, cu consultarea CM{RCMDR;

i) participa anual la elaborarea listei de medicamente elibenatsaudra contribyie
personal,

pe baza prescriflor medicale, pentru persoanele asigurate;

J) administreaz si intregsine bunurile imobilgi baza materialdin patrimoniu, in condile
legii;

k) asigud organizarea sistemului informaticinformaional unic integrat pentru inregistrarea
asigurailor si pentru gestionareg administrarea fondului. Indicatorii folgsin raportarea
datelor

n sistemul de asigém de ginatate sunt unitagi se stabilesc deatre Ministerul Snatatii
Publice,

la propunerea CNAS, CMi CMDR,;

[) negociaz si contractea cu instityii abilitate de lege colectargaprelucrarea datelor
privind

unele servicii medicale furnizate asigula, Tn vederea contrawii si decontdrii acestora de
catre

casele de asigan;

m) acord gratuit informaii, consultama si asistema in domeniul asigudrilor sociale de
sanatate

persoanelor asigurate, angajatorfioiurnizorilor de servicii medicale;

n) particip la licitagii nationale organizate de MinisterufiSitatii Publice pentru achiga de
medicamentgi materiale specifice pentru realizarea programedoginitate;

0) incheiesi deruleaz contracte de achigi publice pentru medicamengemateriale sanitare
pentru derularea programelor de#ate, precumgi contracte de furnizare de servicii
medicale de

dializa;

p) asigud logisticasi baza material necesare activitii de pregitire si formare profesionéla
personalului, din cheltuielile de administrare adolui;

r) initiaza, negociaZ si incheie cu instittii similare documente de cooperare intgioraak in
domeniul du de activitate;



s) indeplingte fungia de organism de l&tura, care asigurcomunicarea cu organismele
similare

din statele care au incheiat cu Romania documategmaionale cu prevederi in domeniul
sanatatii;

t) prezint un raport anual Guvernului privind starea sistemdé asiguiri sociale de
sanatate;

u) prezini rapoarte Parlamentului, la solicitarea acestuia;

v) alte atribdii prevazute de acte normative in domeniahaasii.

(2) Realizarea atriuilor care revin CNAS, potrivit prezentei legi, esupus controlului
organelor competente potrivit dispgitor legale in vigoare.

ART. 271

Atributiile caselor de asigarn sunt urnitoarele:

a) s colecteze contrilytile la fond pentru persoanele fizice, altele dexsié pentru care
colectarea veniturilor se face dire ANAF;

b) st administreze bugetele proprii;

C) si inregistreze,&actualizeze datele referitoare la asiguwiasa le comunice CNAS;

d) si elaborezei sa publice raportul anuai planul de activitate pentru anul uitar;

e) i utilizeze toate demersurile legale pentru a oantiolectarea contrilgidor si
recuperarea

creanelor restante la contriliupentru fond;

f) sa furnizeze gratuit informa, consultams, asistets in problemele asigdrilor sociale de
sanatatesi ale serviciilor medicale persoanelor asiguratgagatorilorsi furnizorilor de
servicii

medicale;

g) si administreze bunurile casei de asigijrconform prevederilor legale;

h) si negocieze,&contractezgi sa deconteze serviciile medicale contractate cu haomiide
servicii medicale in conglile contractului-cadru;

i) s monitorizeze nuirul serviciilor medicale furnizatg nivelul tarifelor acestora;

]) pot si organizeze licitgi Tn vederea contradtii unor servicii din pachetul de servicii, pe
baza

prevederilor contractului-cadru;

k) si asigure, in calitate de instiiucompetente, activitile de aplicare a documentelor
internaionale cu prevederi in domeniuinatatii incheiate de Romaéania cu alte state, inclusiv
cele

privind rambursarea cheltuielilor ocazionate derdarea serviciilor medicakg a altor
prestaii, in

condiiile respectivelor documente integitnale;

) alte atribuii prevazute de acte normative Th domeniahaatii.

SECTIUNEA a 3-a

Organele de conducere

ART. 272

(1) CNAS are urritoarele organe de conducere:

a) adunarea reprezentior;

b) consiliul de administiee;

C) presedintele;

d) comitetul director;

e) 2 viceprgediny;

f) directorul general.

(2) Persoanele care fac parte din organele de cenelale CNASI ale caselor de asigur
trebuie 4 indeplineast urmatoarele condii:



a) 9 fie cefiteni romanisi sa aiba domiciliul pe teritoriul Romaniei;

b) s aiki calitatea de asigurat;

C) i nu aila cazier judiciar sau fiscal;

d) s aiba studii superioare.

(3) Membrii consiliului de administti au obligéa de a depune declaieade averai o
declaraie de interese cu privire la incompatildtite prevazute de prezenta lege, in termen de
15

zile de la numirea in Consiliul de adminisiteaal CNAS. Declanga de interese va fi
actualizai ori

de cate ori intervin modifiwi. Actualizarea se face in termen de 30 de zilad&ta
modificarii

respective. Declati@e se vor af§a pe site-ul CNAS. Modelul declaigi de interese se
aprok prin

ordin al prgedintelui CNAS.

ART. 273

(1) Adunarea reprezentglor se constituie pe o pericade 4 anki cuprinde:

a) reprezentgnai asiguralor delegai de consiliile judeenesi de Consiliul General al
Municipiului Bucursti, in nunar de unu pentru fiecare jugdg doi pentru municipiul
Bucursti.

Desemnarea acestor reprezefite@ face in termen de 15 zile de la dataurifin vigoare a
prezentei legi;

b) 31 de membri numniiastfel: 2 de &tre Prgedintele Romaniei, 3 deitte primul-ministru,
la

propunerea ministruluiagatatii publice, 3 de &tre Senat, la propunerea comisiei de
specialitate, 3

de ctre Camera Deputi¢or, la propunerea comisiei de specialitate, ypregentant al
Ministerului

Muncii, Solidarittii Socialesi Familiei, un reprezentant al Caseitiaale de Pensiii Alte
Drepturi de Asigutri Sociale, 5 deatre asocigile patronale reprezentative la niveltional,
5de

catre organizaile sindicale reprezentative la niveltimmnal, 7 reprezentanai ministerelorsi
institutiilor centrale cu rgele sanitare proprii, respectiv cate un reprezeriaMinisterului
Administrgiei si Internelor, Ministerului Agrarii Nationale, Ministerului Justiei,
Ministerului

Transporturilor, Constryilor si Turismului, Serviciului Roméan de Informia Serviciului de
Informaii Externesi Serviciului de Telecomunigia Specialesi un reprezentant al
Consiliului

National al Persoanelor Varstnice.

(2) Sunt reprezentative la niveltimnal asocigile patronalesi organizaiile sindicale care
ndeplinesc condlile previzute de Legea nr. 130/1996 privind contractul dolete muné,
republicad, cu modificrile si completrile ulterioare.

(3) Pe locurile devenite vacante ca urmare a demrgivoarii din cauze predzute de lege
sau a

decesului se numesc noi membrisaia aceleai condiii, pam la expirarea mandatului in
curs.

ART. 274

(1) Adunarea reprezentglor se intrungte insedina o dat pe an, la convocarea consiliului
de

administraie, sau irsedine extraordinare, la convocareagadintelui CNAS, a consiliului
de



administraie sau a unui nu#n de cel ptin 30 de membri ai addnii reprezentatlor.

(2) Adunarea reprezentglor poate adopta hatari daé sunt prezente daureimi din
numarul

membrilor. Pentru adoptarea hidrilor este necesar votul favorabil al magritmembrilor
prezeni.

ART. 275

Adunarea reprezentgalor are urnatoarele atribtii:

a) propune modificarea Statutului CNAS;

b) analizeaZ repartizarea bugetului aprobat dére cei in drep$i recomand ordonatorului
principal de credite luareaasurilor necesare pentru modificarea acestuia, ndigde legii;
c) analizeaz modul de utilizare a fondului, costurile din cadistemului de asigéri sociale
de

sinatate, serviciile medicale acordaidarifele practicate la contractarea pachetului de
servicii de

baz si recomand masurile legale pentru folosirea cu eficigma fondurilorsi de respectare a
drepturilor asigurglor.

ART. 276

(1) Consiliul de administtee al CNAS se constituie din 17 membri, cu un mapea4 ani,
dupa

cum urmeax

a) 5 reprezentanai statului, dintre care unul este numit desBdintele Romanieii 4 de
primulministru,

la propunerea ministruluaratatii publice, a ministrului muncii, solidaétii socialesi
familiei, a ministrului finagelor publicesi a ministrului justiiei;

b) 5 membri numi prin consens deatre confedergile patronale reprezentative la nivel
naional,

¢) 5 membri numi prin consens deatre confedergile sindicale reprezentative la nivel
naional,

d) 2 membri numi de primul-ministru, cu consultarea Consiliuluithdmal al Persoanelor
Varstnice.

(2) Prevederile art. 273 alin. (3) se aplcin cazul consiliului de administia.

ART. 277

(1) Preedintele consiliului de administia este prgedintele CNASi are rang de secretar de
stat. Preedintele CNAS are dreptul la organizarea cabinetlémnitarului in structura
CNASsi in

limita numarului de posturi preazut de lege pentru fugia de secretar de stat. kadintele
CNAS

este numit de primul-ministru dintre membrii congdii de administrée, la propunerea
ministrului

sanatatii.

(2) Consiliul de administtee are 2 viceprgadini alesi de consiliul de administte prin vot
secret, unul din partea confedg@tar patronale reprezentative la niveltimal si celilalt din
partea

confederdilor sindicale reprezentative la niveltianal, stabilite potrivit legii.
Vicepresedinii

consiliului de administrge suntsi vicepresediniii CNAS.

(3) Preedintele, viceprgedinii si directorul general al CNAS se suspenlg drept din
functiile

degiinute anterior, pe perioada exegutmandatului, cu exceja celor preszute la art. 282
alin. (2).



ART. 278

(1) Consiliul de administtee fungioneaz in mod legal in prezeama cel ptin 13 memobri.
(2) Hoftararile consiliului de administtee se adoptcu votul a cel pun doua treimi din
numarul

membrilor prezem.

(3) In condiiile in care la prima convocare a ugedinte a consiliului de administia nu se
ndeplingte cvorumul predzut la alin. (1), prgedintele CNAS, in calitate de geglinte al
consiliului de administrge, are dreptulisconvoace o ndisedina in termen de maximum 7
zile, in

cadrul d@reia hotirarile sunt luate cu votul a celfrudoua treimi din nunarul membrilor
prezeni.

(4) Principalul rol al consiliului de administra este de a elabogaa realiza strategia
naionak

n domeniul asigdirilor sociale de anatate.

(5) Lasedintele consiliului de administtie presedintele CNAS poate invita persoane care au
legatura cu subiectele supuse dezbaterii.

ART. 279

(1) Consiliul de administtee al CNAS are uridtoarele atribtii:

a) aprold planul anual de activitate pentru indeplinireavpderilor programului de asigur
sociale de aatate;

b) aprola regulamentul de organizagefunctionare a comisiilor de evaluagestandardele de
evaluare a furnizorilor de servicii medicale;

c) aprola criteriile de recrutargi modalititile de formare a personalului din sistemul de
asigudri

sociale de aatate;

d) aprola programul de investi;

e) aprold incheierea de convginde cooperargi finantare de programe cu organisme
internaionale;

f) aprok atribuiile vicepresedintilor, la propunerea psedintelui;

g) avizeai statutul propriu al CNAS, care se aptqirin hotirare a Guvernuluii aprola
statutul-cadru al caselor de asigjuta propunerea Comitetului director;

h) aprola propriul regulament de organizaidunctionare;

i) aproli strategia sistemului de asigtrsociale de anatate cu privire la colectaraa
utilizarea

fondului;

J) aprola proiectul bugetului fonduluii il supune aprairii ordonatorului principal de
credite, n

condiiile legii;

k) avizeaz, in condiiile legii, repartizarea pe case de asigua bugetului fondului;

[) avizeaa utilizarea fondului de rezeiy

m) analizeaZ semestrial stadiul detirli contractelorsi imprumuturilor;

n) avizeai rapoartele de gestiune anuale, prezentate dedintele CNAS, contul de
incheiere a

exerciiului bugetar, precurgi raportul anual de activitate;

0) aprola, in baza raportului Ctirde Conturi, bilaul contabilsi desé@rcarea gestiunii
anului

precedent pentru CNA$ pentru casele de asigur,

p) avizeai proiectul contractului-cadrgi al normelor metodologice de aplicare a acestuia;
r) avizea? lista medicamentelor de care benefigiagiguraii cu sau fira contribuie
personai;



s) aprola criteriile privind calitatea asisteg medicale acordate asigtilar;

t) analizeaz structurasi modul de fungonare ale caselor de asiguy

u) avizeaz organigrama CNASI organigramele caselor de asigiuiteritoriale, la
propunerea

Comitetului director; organigramele care se apnotin ordin al preedintelui CNAS,;

v) alte atribdii acordate prin acte normative in vigoare.

(2) Consiliul de administtee se intrunge lunar, la convocarea geglintelui CNAS.
Consiliul de

administraie se poate intrusi in sedine extraordinare, la cererea gadintelui sau a cel
pugin unei

treimi din nunarul membrilor 4i.

(3) In exercitarea atrihiilor ce i revin Consiliul de administi@ al CNAS adogit hotirari,
in

condiiile prevazute la art. 278.

(4) Modul de rezolvare a divergetor dintre prgedintele CNAS;i consiliul de
administraie, In

ndeplinirea atribtiilor stabilite in prezenta lege, se reglemenigam statutul CNAS.
ART. 280

(1) Preedintele CNAS este ordonator principal de credaetpu administraregi gestionarea
fonduluisi reprezini CNAS in relaile cu tetii si pe asiguré in raporturile cu alte persoane
fizice

sau juridice, componente ale sistemului agiglar sociale de #natate.

(2) Praeedintelui CNAS 1i sunt aplicabile prevederile legisponsabiliitii ministeriale.
ART. 281

(1) Atribugiile principale ale prgedintelui CNAS sunt ur#toarele:

a) exercid atribuiile prevazute de lege, in calitate de ordonator principatréelite, pentru
administrareai gestionarea fondului;

b) organizeaxsi coordoneaz activitatea de audii control in sistemul de asidirr sociale
de

sanatate, potrivit atribtiilor specifice ale CNASi ale caselor de asidiri; activitatea de
audit se

poate degfura la nivel regional, in congdle stabilite prin ordin al preedintelui CNAS, cu
avizul

Consiliului de administige al CNAS;

C) partici ca invitat lasedinele Guvernului in care sunt déilite aspecte referitoare la
sanatatea populgei;

d) numate, sangoneaz si elibereaz din funaie personalul CNAS;

e) prezideax sedinele adudrii reprezentatilor;

f) alte atribuii stabilite prin Statutul CNAS.

(2) In exercitarea atrihiilor ce fi revin, precurgi pentru punerea in aplicare a irétilor
consiliului de administrge, praedintele CNAS emite ordine care devin executorpadte
sunt

aduse la cunginta persoanelor interesate. Ordinele cu caracter nornganise in aplicarea
prezentei legi, se publidn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |.

ART. 282

(1) Pe timpul execdtii mandatului prgedintelesi vicepreedirtii sunt numii pe o perioasl
de 4

ani. Acatia nu pot exercita pe durata mandatului nici ® falhgie sau demnitate pubficcu
excepia fungiilor didactice din Tn¥tamantul superior.



(2) Memobrii Consiliului de administtie al CNAS, pe perioada exetgit mandatului, nu
sunt

salariai ai CNAS, cu excejm presedinteluisi a viceprgedirtilor, si nu pot ocupa funa in
structurile executive ale caselor de asiguAcestia nu pot exercita activti la socielti
comerciale sau la alte udifitcare se afl in relaii contractuale cu casele de asigur

(3) Salarizarea psedinteluisi a viceprgedirtilor CNAS se stabilge dug cum urmeax

a) pentru prgedinte, la nivelul indemnizii prevazute de lege pentru fupia de secretar de
stat;

b) pentru viceprgadini, la nivelul indemnizaei prevazute de lege pentru fugia de
subsecretar

de stat.

(4) Salariulsi celelalte drepturi de personal ale directorulemeral al CNAS se stabilesc la
nivelul corespunator previzut de lege pentru furia de secretar general din minister.

(5) Memobrii Consiliului de administtie al CNAS, cu exceaja preedinteluisi
vicepregedinilor,

beneficiaz de o indemnizge lunaé de pa#s la 20% din indemniza presedintelui CNAS, in
condiiile prezenei efective lsedinele consiliului de administtie.

ART. 283

(1) Conducerea execuiva CNAS este asigutatle ctre directorul general.

(2) Ocuparea postului de director general se faicecpncurs, pe o perioadle 4 anigi se
numete prin ordin al prgedintelui CNAS.

(3) Organizarea concursulgicriteriile de selegie sunt stabilite de pgedintele CNAS, cu
avizul

consiliului de administnge.

ART. 284

Conducerea operativa CNAS este asigutatie un Comitet director atuit din: preedinte,
vicepreedini, director generaji directorii generali adjunc Atributiile Comitetului director
de

conducere al CNAS se aptoprin ordin al prgedintelui CNAS, cu avizul consiliului de
administraie.

ART. 285

(1) Personalul CNASI al caselor de asigén este constituit din funmnari publicisi
personal

contractual, in congdlile legii, si nu pot desfsura activititi la furnizorii de servicii medicale.
(2) Salariulsi celelalte drepturi ale personalului pieut la alin. (1) sunt cele stabilite de
actele

normative n vigoare aplicabile institilor publice.

(3) Personalului CNASI al caselor de asigini ii pot fi acordate stimulente din fondul
constituit

cu aceagtdestinaie, in coti de 5% din sumele incasate la bugetul fondului @xiecutare
silita

desfisurat de ctre casele de asigir si 2,5% din sumele incasate la bugetul fondului prin
executare silit de atre ANAF. Modalitatea de constituiggutilizare a acestui fond se
aprok prin

ordin al prgedintelui CNAS.

ART. 286

Organele de conducere ale caselor de asigaunt consiliul de administyie si
presedinteledirector

general.

ART. 287



(1) Consiliul de administtae al caselor de asigur de ginatate judgenesi a municipiului
Bucursti este alétuit din 11 membri, desemfi@lupia cum urmeax

a) unul de consiliul judean, respectiv de Consiliul General al MunicipilBuicureti;

b) unul de prefect, la propunerea autiiitle sinatate publi@ judgene, respectiv a
municipiului

Bucuresti;

c) 3 de confedetale patronale reprezentative la nivelioaal, desemnaprin consens;

d) 3 de confedetdle sindicale reprezentative la niveltrmnal, desemraprin consens;

e) 2 de consiliile judene ale persoanelor varstnice, respectiv al munlaiBucuresti;

f) presedintele, care este directorul general al casesapikri.

(2) Mandatul membrilor consiliilor de adminisiiaale caselor de asiginr este de 4 ani.
Membrii consiliilor de administtge ale caselor de asigurbeneficiaz de o indemnizge
lunai de

pari la 20% din salariul funiei de director general al casei de asiguespective, in
condiiile

prezenei efective Issedinele consiliului de administti.

(3) Pe perioada mandatului membrii consiliului denaistrgie pot fi revoca din funagii de
catre cei care i-au numit, iar pe funle rimase vacante sunt nuimoi membri, paala
expirarea

mandatului in curs.

(4) Consiliile de administsge ale caselor de asigurau urnitoarele atribtii generale:

a) aprola proiectul statutului propriu;

b) avizeaZ proiectul bugetului de venitugi cheltuieli anuale aferente Fonduluitioaal unic
de

asigudri sociale de anatate;

c) aprola rapoartele de gestiune semestrgal@nuale, prezentate de pedintele-director
general;

d) avizeai politica de contractare progude prgedintele-director general, cu respectarea
contractului-cadru;

e) avizeai programele de @ani de imbugitatire a disciplinei financiare, inclusivasurile
de

executare silit potrivit prevederilor legale Tn vigoare;

f) alte atribuii date prin lege sau prin statut.

(5) Consiliul de administtee ia hotirari prin vot, in prezga a cel ptin doua treimi din
numarul

membrilor.

(6) Sedinele consiliului de administti@ sunt publice, cu excgg cazurilor in care membrii
consiliului decid prin vot ca acestease desfsoare cu gile inchise. Problemele legate de
buget se

vor discuta intotdeauna §edine publice.

ART. 288

(1) Directorii generali ai caselor de asigrisunt numiji pe baz de concurs, prin ordin al
presedintelui CNAS. Directorul general devine membruldept al consiliului de
administraie al

casei de asigari si presedintele acestuia. intre CNA8Bdirectorul general al casei de
asigudri -

manager al sistemului la nivel local se incheieaomtract de management.

(2) Directorul general al casei de asigueste ordonator de credite, Tn catildi legii.

(3) Directorul general se nugte pentru un mandat de 4 ani, dwalidarea concursulugj se



suspend de drept din fundle degjinute anterior, cu excép fungiilor didactice din
Tnvatamantul

superior. Directorul general are obligade a depune declaiade interesei declaraie de
avere.

Modelul declargei de interese se aprdprin ordin al prgedintelui CNAS.

(4) Salarizareai celelalte drepturi ale directorului general ssbdesc prin contractul de
management.

(5) Atributiile principale ale directorului general sunt udtoarele:

a) aplia normele de gestiune, regulamentele de organszae=fungionaresi procedurile
administrative unitare;

b) organizeaxsi coordoneak activitatea de control al exgeei contractelor de furnizare de
servicii medicale;

C) organizeazsi coordoneaz activitatea de ur#rire si control al colectrii contribuiilor la
fond;

d) propune programe detami de Tmbuditatire a disciplinei financiare, inclusiv executarea
silita,

potrivit legii;

e) stabilgte modalitatea de contractare, cu respectareaambulwi-cadru;

f) organizeaz impreun cu alte structuri abilitate controale privind resfarea drepturilor
asigurailor si propune risuri in caz de nerespectare a acestora;

g) supravegheazi controleaz organizareai functionarea sistemului de asigurde
sanatate la

nivel teritorialsi preziné anual rapoarte, pe care l&pglblicitatii;

h) numate, sangoneaz si elibereaz din fungie personalul casei de asiguir
SECTIUNEA a 4-a

Serviciul medical

ART. 289

(1) In cadrul CNAS fungoneaz serviciul medical, care este condus de un mgefic-

(2) La nivelul caselor de asiguir functioneaz un serviciu medical, dimensionat in raport cu
numarul asiguralor, care este condus de un megk¢-

(3) Fungia de medicsef al CNASsi al caselor de asigén se ocug prin concurs organizat
de

CNAS, in condiile legii.

(4) Fungia de medicef al CNAS este echivalentu cea de director general adjugiciste
salarizai potrivit legii.

ART. 290

(1) Serviciul medical al CNAS uriineste interesele asigugibor cu privire la calitatea
serviciilor

acordate deatre furnizorii de servicii medicale, medicamesitdispozitive medicale afta
in

relaii contractuale cu casele de asigur

(2) Atributiile serviciului medical sunt stabilite prin statut

SECTIUNEA a 5-a

Obligaiile caselor de asigéri

ART. 291

Obligaiile CNAS sunt urmtoarele:

a) s asigure logistica funionarii unitaresi coordonate a sistemului asigtitor sociale de
sanatate;

b) &1 urmireasd colectareai folosirea cu eficietd a fondului;



c) si foloseasg mijloace adecvate de mediatizare pentru reprezmtanformareai
suginerea

intereselor asigutdor pe care 1i repreziat

d) 1 acopere potrivit principiilor prezentei legi nelode servicii de@atate ale
persoanelor, in

limita fondurilor disponibile.

ART. 292

Obligaiile caselor de asigér sunt urnitoarele:

a) s verifice acordarea serviciilor medicale, conforamitactelor incheiate cu furnizorii de
servicii medicale;

b) s1 deconteze furnizorilor contravaloarea serviciittgdicale contractatg prestate
asigurailor, la termenele preizute in contractul-cadru, Th caz contrar urmansuporte
penalititile

prevazute in contract;

c) si acorde furnizorilor de servicii medicale sume c@irgna seamai de condiiile de
desfisurare a activittii In zone izolate, in contili grele si foarte grele, pentru care sunt
stabilite

drepturi suplimentare, potrivit legisiai;

d) s informeze furnizorii de servicii medicale asupomdiiilor de contractargi a negocierii
clauzelor contractuale;

e) s informeze furnizorii de servicii medicale asupoadtiilor de furnizare a serviciilor
medicalesi despre orice schimbare in modul de fimtaresi de acordare a acestora;

f) sd asigure confidgimalitatea datelor in congile prezentei legi;

g) s verifice prescrierea eliberarea medicamentelor in conformitate cueeginirile n
vigoare;

h) si raporteze CNAS, la termenele stabilite, datelesale privind serviciile medicale
furnizate, precungi evidena asigurglor si a documentelor justificative utilizate;

i) sa furnizeze, la solicitarea Ministeruluasatatii Publice, datele de identificare a
persoanelor

asigurate, numai pentru bolile cu declarare noraiabligatorie, conform legisteei in
vigoare.

CAP. 7

Controlul

SECTIUNEA 1

Controlul de gestiune

ART. 293

Controlul de gestiune al CNAgbal caselor de asigani se face anual deite Curtea de
Conturi.

ART. 294

Auditul intern se exercitconform legiisi poate fi organizat la nivel regional, Tn cofitk
stabilite prin ordin al preedintelui CNAS, cu avizul consiliului de adminigteaal CNAS.
SECTIUNEA a 2-a

Controlul furnizirii serviciilor

ART. 295

(1) CNASsi casele de asigam organizeai si efectueai controlul serviciilor medicale care
se

acordi asiguralor pe baza contractelor de furnizare de serwdheiate, potrivit prezenteli
legi.

(2) In cadrul controalelor efectuate potrivit alfft) pot participai reprezentaiai CMR,
CMDR, CFRsi OAMMR.



ART. 296

Salarizarea persoanelor din structurile grarate la art. 295 alin. (1) este similau cea
prevazuta de lege pentru compartimentele de audit.

SECTIUNEA a 3-a

ART. 297

CNAS prezind anual Guvernului un raport de activitate, preguplanul de activitate pentru
anul urnator.

SECTIUNEA a 4-a

Arbitrajul

ART. 298

(2) Litigiile dintre furnizorii de servicii medicalsau farmaceuticg casele de asigan de
sanatate pot fi soltionate, la solicitarea uneia dintrér, pe calea arbitrajului Tn condie si
procedurile dreptului comun.

(2) Comisia de arbitraj este formiatin cate un arbitru desemnat de fiecare paueaul
desemnat de Consiliul de conducere al Comisierloi¢raj.

(3) In vederea asiganii activitatii de arbitraj, pe 1angCNAS se infiineaz si functioneaz
Comisia de arbitraj. Comisia nu are personalitatielica.

(4) Organizareai functionarea Comisiei de arbitraj se stabilesc prinroodimun al
ministrului

sanatatii publice, ministrului justiei si CNAS. Comisia este condude un consiliu de
conducere

format din reprezentainai Ministerului Sinatatii Publice, CNAS, CMR, CFRi CMDR.
ART. 299

(1) Arbitrii sunt desemniade dtre parti, respectiv deare Consiliul de conducere al
Comisiei de

arbitraj, dintr-o lisi de arbitri atestade Ministerul Justiei, pe baza unui examen dasirat
in

condiiile si potrivit procedurilor stabilite printr-un regulant aprobat prin ordinul
ministrului

justitiei si Tnregistrat la Comisia de arbitraj.

(2) Pot fi arbitri persoanele care au studii meldicaconomice ori studii juridice, indeplinesc
si

celelalte condii legale privind dobandirea caliti de arbitrusi nu sunt angajaai niciuneia
dintre

partile aflate Tn litigiu ori ai institgilor care au desemnat reprezentam Consiliul de
conducere al

Comisiei de arbitraj.

(3) Pentru activittile desfisurate in cadrul Comisiei de arbitraj, arbitrii bBci@za de o
indemnizaie desedina. Indemniz@a desedina pentru arbitri este de 15%, iar pentru
membrii

secretariatului tehnic este de 10% din indemrazareedintelui CNAS.

(4) Cheltuielile reprezentand indemnida de sedina pentru arbitri, precursi pentru
membrii

secretariatului tehnic se supodin sumele alocate pentru administrarea fondului.

(5) Celelalte cheltuieli rezultate din activitat@amisiei centrale de arbitraj se supate
catre

partile aflate in litigiu, in condiile art. 298 alin. (4).

ART. 300

(1) Regulamentul de saglonare a cauzelor arbitrale, aprobat prin ordimidistrului
justitiei, se



completeai cu prevederile Codului de proceduivil a.

(2) Comisia de arbitraj se va organiza in termemdgimum 90 de zile de la data #rir in
vigoare a prezentului titlu.

CAP. 8

Raspunderki sangiuni

ART. 301

incilcarea prevederilor prezentei legi atragspunderea materiglcivila, contravetionak
sau

penal, dup caz.

SECTIUNEA 1

Sangiuni

ART. 302

Sangiunile pentru nerespectarea oblidar contractuale deatre furnizorii de servicii
medicale,

medicamentgi dispozitive medicale, cuprinse in contracteldhinate cu casele de asigur
de

sinatate, se stabilesc prin contractul-cadru.

SECTIUNEA a 2-a

Infractiuni

ART. 303

Fapta persoanei care dispune utilizarea in alteusceau nevirarea la fond a contriigu
retinute

de la asiguna constituie infragunea de deturnare de fondgirse pedepsge conform
prevederilor

din Codul penal.

ART. 304

Completarea declagiai prevazute la art. 215 alin. (2) cu date nereale, avanefect
denaturarea

evidenelor privind asigurgi, stadiul de cotizare sau contrifole fata de fond, constituie
infractiunea de fals intelectuail se pedepsge conform prevederilor din Codul penal.
SECTIUNEA a 3-a

Contravemi

ART. 305

Constituie contravegn urmatoarele fapte:

a) nedepunerea la termen a deglarprevazute la art. 215 alin. (2);

b) nevirarea contrilyiei datorate conform art. 258 alin. (1) dire persoanele fizicg
juridice

angajatoare;

c) refuzul de a pune la disp@aiorganelor de control ale ANAgrale caselor de asigirr a
documentelor justificativel a actelor de evidei necesare in vederea stabilirii obtigar la
fond;

d) refuzul de a pune la dispgeiorganelor de control ale caselor de asigutocumentele
justificativesi actele de evidaa financiar-contabdl privind sumele decontate din fond.
ART. 306

Contravefile prevazute la art. 305 se sgianeaz dupi cum urmeax

a) cele preszute la lit. aki ¢), cu amenalde la 500 lei (RON) la 1.000 lei (RON);

b) cele pre&zute la lit. bsi d), cu amenalde la 3.000 lei (RON) la 5.000 lei (RON).
ART. 307

(1) Constatarea contrauvglor si aplicarea sanwnilor se fac deare organele de control ale
ANAF si ale caselor de asigur.



(2) Amenzile contravegionale aplicate conform prezentei legi constitweaituri la bugetul
de

stat.

ART. 308

Prevederile art. 305 se completg&an dispoziile Ordonanei Guvernului nr. 2/2001 privind
regimul juridic al contravetilor, aprobai cu modificri si completiri prin Legea nr.
180/2002, cu

modificarile si completirile ulterioare.

ART. 309

(1) Contravenientul poate achita, pe loc sau iméerde cel mult 48 de ore de la data
ncheieri

procesului-verbal ori, ddpcaz, de la data comudrd acestuia, juritate din minimul
amenzii

prevazute la art. 306, agentul constatatmand metiune despre aceagposibilitate in
procesulverbal.

(2) Dispoziiile prezentei legi referitoare la obligiée fata de fond se completeazu
prevederile

Legii nr. 241/2005 pentru prevenirgacombaterea evaziunii fiscale.

CAP. 9

Dispoziii finale

ART. 310

(1) Memobrii Consiliului de administtie al CNASsi ai consiliilor de administiige ale caselor
de

asigudri, precumsi personalul angajat al acestor case de azigumdiferent de nivel, nu pot
detine

fundii de conducere in cadrul Ministeruluir&tatii Publice, autoriitilor de sinatate publi@,
furnizorilor de servicii medicale din sistemul dagufri sociale de #natate ale &ror servicii
se

deconteaz din fond, unifitilor sanitare, cabinetelor medicale, fginalese sau numite in
cadrul

CMR, colegiilor judg¢ene ale medicilor, respectiv al municipiului Buatirgn cadrul
CMDR,

colegiilor judeene ale medicilor desti, respectiv al municipiului Bucugg, in cadrul CFR,
colegiilor judeene ale farmasgiilor, respectiv al municipiului Bucugg, organizaiilor
centralesi

locale ale OAMMR, organizalor centralesi locale ale OBBC sau fuicin cadrul
societtilor

comerciale cu profil de asidir, farmaceutic sau de aparatunedicak. Personalului din
cadrul

CNAS i caselor de asigar, cu statut de funionar public, Ti sunt aplicabilg dispoziiile
Legii

nr. 161/2003 privind unele #auri pentru asigurarea transpgeeiin exercitarea demaitlor
publice, a fungilor publicesi in mediul de afaceri, prevenirgiasangionarea corugei, cu
modificarile si completirile ulterioare.

(2) Constituie conflict de interesetaeerea de @&re membrii Consiliului de administia al
CNAS i ai consiliilor de administige ale caselor de asigur, precumsi de ctre personalul
angajat al acestor case de asigute pirti sociale, aguni sau interese la furnizori care
stabilesc

relaii contractuale cu casele de asijude ginatate. Aceastdispoziie se aplié si in cazul
in care



astfel de prti sociale, aguni sau interese sunt ileute de étre sa, saie, rudele sau afinii
pari la

gradul al IV-lea inclusiv ai persoanei in cauz

(3) Memobrii Consiliului de administtie al CNASsi ai consiliilor de administiige ale caselor
de

asigudri care, fie personal, fie prin gsdgie, afini sau rude para gradul al IV-lea inclusiv,
au un

interes patrimonial in problema supwkezbaterii consiliului de administr@ nu pot participa
la

dezbaterile consiliului de administisi nici la adoptarea hatarilor.

(4) Persoanele care la dataanirin vigoare a prezentei legi seath una dintre
incompatibiliitile prevazute la alin. (1) vor opta pentru una dintre fiifecocupate in termen
de 30

de zile.

ART. 311

(1) CNAS gestionedzsi administreaz bunurile mobilesi imobile dobandite, in contilie
legii,

din activitati proprii, subvefii, dongii sau din alte surse.

(2) Autoritatile publice centrale sau locale pot transmite,andgiile prevazute de lege,
bunuri

mobilesi imobile Tn administrarea CNA§ a caselor de asigin.

(3) Recuperarea debitelor din conttibgi majoriri se poate facg prin compensarea cu
active

din patrimoniul debitorilor, evaluate de institautorizate in condjile legii, cu condiia ca
acestea

sa fie necesare funionarii CNAS sau caselor de asigurde sinatate.

ART. 312

In teritoriile neacoperite cu medici sau cu per$saaitar, ori cu uniiti farmaceutice, pentru
asigurarea serviciilor medicajefarmaceutice, consiliile locale pot acorda stiemie in
natut si in

bani.

ART. 313

(1) Persoanele care prin faptele lor aduc prejudau dauneanatitii altei persoaneaspund
potrivit legii si sunt obligate &suporte cheltuielile efective ocazionate de asjatmedical
acordal. Sumele reprezentand cheltuielile efective voefuperate deatre casele de
asigudri si

constituie venituri ale fondului.

(2) Furnizorii de servicii care acarasistega medical prevazuta la alin. (1) realizeaizo
evidena distincé a acestor cazugi au obligaia 8 comunice lunar casei de asigpiicu care
se affi

n relgie contractua documentele justificative care atesheltuielile efective realizate.
ART. 314

CNAS poate organiza actigit finantate din venituri proprii, in congile legii.

ART. 315

Datele necesare pentru stabilirea &alitle asigurat vor fi transmise in mod gratuit ¢asde
asigudri de sinatate de étre autoriditile, instituiile publicesi alte instituii, pe baz de
protocol.

ART. 316

Para la organizarea Comisiei de arbitraj piewte la art. 298i 299, litigiile dintre furnizorii
de



servicii medicale, medicamengiedispozitive medicalgi casele de asigam vor fi judecate
de

Comisia central de arbitraj organizatconform Ordonagei de urgetd a Guvernului nr.
150/2002

privind organizareai functionarea sistemului de asigursociale de &atate, cu modifigrile
si

completirile ulterioare.

ART. 317

(1) Tn termen de 12 luni de la data #miirin vigoare a prezentului titlu, Casa Asigior de
Sanatate a Agrarii, Ordinii Publice, Siguragei Ngionalesi Autoritatii Jude@toresti si Casa
Asigurarilor de Sinatate a Ministerului Transporturilor, Consttiilor si Turismului vor intra
in

proces de reorganizare in vederea priviatiz

(2) Pan la data reorganiizii Casa Asigudrilor de Sinatate a Agrarii, Ordinii Publice,
Siguranei Naionalesi Autoritatii Judedatoresti si Casa Asigutrilor de Sinatate a
Ministerului

Transporturilor, Constryilor si Turismului &i vor desfisura activitatea potrivit prevederilor
legale

de organizarei functionare a acestora, pe principiul de ftiogare al caselor de asigur
judgene

din cadrul sistemului de asidur sociale de #atate.

(3) Pe data in#irii in vigoare a prezentului titlu, se ab#o@rdonama de urgetd a Guvernului
nr.

150/2002 privind organizargafuncgionarea sistemului de asigursociale de aatate,
publicat

n Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 88# 20 noiembrie 2002, cu modifidle si
completrile ulterioare si Ordonana de urgetd a Guvernului nr. 119/1999 privind atragerea
unor

sume suplimentare la bugetul Fondului de adigsociale de aatate, publicat in

Monitorul

Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 312 din 30 iuh@99, aprobatcu modificiri prin Legea nr.
593/2001, cu modifiwrile ulterioare.

(4) Dispoziiile cu privire la colectarea contribilor de citre casele de asigirr de sinatate
pentru persoanele fizice, altele decéat cele cacabiatea de asigurat, se aplgara la 1
ilanuarie

2007, potrivit Ordonagei Guvernului nr. 94/2004 privind reglementarearumasuri
financiare,

aprobai cu modifiari si completiri prin Legea nr. 507/2004, cu modifide ulterioare.
TITLUL IX

Cardul europeasi cardul naional de asiguiri sociale de &atate

CAP. 1

Dispoziii generale

ART. 318

Prezentul titlu stabikge principiile, cadrul general procedurile privind elaborarea,
implementareai distribuirea in Romania a cardului europgaa cardului naonal de
asigudri

sociale de aatate, precungi responsabilittile instituiilor publice implicate Tn acest proces.
ART. 319

in Tntelesul prezentului titlu, termeni notiunile folosite au urritoarea semnifiage:

a) card european de asigiisociale de aatate, denumit in continuare card european -



documentul care confgtitularului asigurat dreptul la pregianedicale necesare in cadrul
unei

sederi temporare ntr-un stat membru al Uniunii perte;

b) card ndonal de asiguiri sociale de #natate, denumit in continuare cardioaal -
documentul care dovegte @ titularul acestuia este asigurat in sistemul dguasi sociale
de

sanatate din Romania;

c) case de asigini de sinatate - casele de asiguirde ginatate judgenesi a municipiului
Bucursti;

d) asigurat - persoana asigdarabnform legisldei in vigoare in cadrul sistemului de
asiguari

sociale de @atate din Romania;

e) sedere temporar- deplasarea unei persoane in unul dintre statetabre ale Uniunii
Europene pentru motive turistice, profesionale,iliafe sau pentru studii, pentru o peridad
de

timp necesardepladrii, dar nu mai mult de 6 luni.

CAP. 2

Cardul european de asigtirsociale de anatate

ART. 320

Cardul european cgine urnitorul set obligatoriu de inforngiavizibile:

a) numelssi prenumele asiguratului;

b) codul numeric personal al asiguratului;

C) data nsterii asiguratului;

d) data expirii cardului;

e) codul Organizgei Internaionale pentru Standardizare pentru statul membiiteatral
cardului;

f) numarul de identificaresi acronimul casei de asigirr de ginatate care emite cardul;

g) nunarul cardului.

ART. 321

(1) Cardul european se eliberg@ae cheltuiala asiguratului, déte casa de asigirr de
sanatate

la care acesta este asigurat.

(2) Emiterea cardului european nu poate fi refudatcasa de asigiir de sinatate decat in
situgia in care asiguratul nu face dovadaipla zi a contribgiei de asiguiri sociale de
sanatate.

(3) Emiterea cardului european se face numai pterinediul sistemului informatic unic
naional

care gestioneazaplicarea regulamentelor Uniunii Europene priwinepturile asigungor
aflati in

sedere temporarintr-un stat membru al Uniunii Europene.

(4) Asiguratul care solicitinlocuirea cardului european in interiorul perieiade valabilitate
stabilite prin reglemeitile Uniunii Europene va putea beneficia, contratcde un alt card a
carui

perioad: de valabilitate nu va putea dgpperioada de valabilitate a carduluitial.

(5) Datele solicitate de casele de asigute sinitate emitente ale cardului european, precum
si

de alte instittii care manipuleazaceste inform# se supun legistgei referitoare la
prelucrarea

datelor cu caracter personal.

(6) In cazul In care circumst@nexcegionale impiedia eliberarea cardului european, casa de



asigudri de finatate va elibera un certificat inlocuitor provizodu o perioadl de valabilitate
stabiliti conform art. 323. Modelul certificatului provizarse apro® prin ordin al
presedintelui

Casei N@onale de Asiguiri de Sinatate.

ART. 322

Cardul european se eliberéammai in situga depladrii asiguratului pentrgedere
temporai

ntr-un stat membru al Uniunii Europene.

ART. 323

Perioada de valabilitate a cardului european éshgliga astfel incatsacopere perioada de
timp

necesat sederii temporare, dar nu poate a@® luni de la data emiterii.

ART. 324

(1) Cardul european poate fi utilizat ddre asigurai din sistemul de asigéri sociale de
sianatate din Roméania numai pe teritoriul statelor mezdde Uniunii Europene.

(2) Pentru persoanele peute la alin. (1) cardul european nu produce efeeteeritoriul
Romanieisi nu creeai nici o obligaie pentru furnizorii de servicii medicale din Rorm&n
ART. 325

(1) Furnizorii de servicii medicale aflan relgii contractuale cu casele de asigude
sanatate

au obligaia de a acorda asistermedical necesat titularilor cardului european emis de unul
dintre

statele membre ale Uniunii Europene, in perioadeatibilitate a cardului Tn aceleai
condiii ca

pentru persoanele asigurate in cadrul sistemulasdpiéri sociale de aatate din Romania,
urmand a evidgia si raporta distinct caselor de asigursociale de #anatate serviciile
medicale

acordate pentru aceastategorie de persoane.

(2) Casele de asigur de ginatate au obligga de a recunagée cardurile emise de statele
membre

ale Uniunii Europene.

ART. 326

(1) Cardul european confedreptul pentru asigurat de a beneficia de agsteredical
necesar

n cursul unegederi temporare intr-un stat membru al Uniunii erce.

(2) Cheltuielile ocazionate de asigmedical prevazuta la alin. (1) vor fi rambursate de
casa

de asigudri de sinatate emiterit a cardului, prin Casa Nanali de Asiguéri de Sinatate.

(3) Asistena medical prevazuta la alin. (1) nu trebuieasde@iseasd@ ceea ce este necesar din
punct de vedere medical in timpederii temporare.

(4) Persoanele asigurate in unul dintre statelemee Uniunii Europene, posesoare ale
unui

card european, vor fi tratate in Roméania n gcet@d cu asigun@ romani.

(5) In bugetul Casei Nmnale de Asiguiri de Sinatate vor fi alocate sume distincte pentru
operaiunile de rambursare prézute la alin. (2).

ART. 327

Cardul european se emite individual pentru fie@esigurat care 1l solicit

ART. 328

Cardul european nu acopesitugia in care asiguratul se deplasea#r-un stat membru al
Uniunii Europene in vederea beneficierii de tratanmeedical.



ART. 329

Caracteristicile tehnice ale cardului europeancyomesi modalititile de elaborargi
implementare ale acestuia se agrphkin ordin al preedintelui Casei Nigonale de Asiguri
de

Sinatate.

CAP. 3

Cardul naional de asiguiri sociale de anatate

ART. 330

Cardul naional de asiguiri sociale de anatate este un card electronic, distinct de cardul
european de asigirr sociale de &atate.

ART. 331

Informaiile minime care vor putea fi accesate de pe camndidnal sunt urritoarele:

a) datele de identitate codul numeric personal,

b) dovada achitii contribuiei pentru asiguirile sociale de aatate;

c) inregistrarea nuinului de solicitiri de servicii medicale, prin codul furnizorului;

d) diagnostice medicale cu risc vital;

e) grupa sanguinsi Rh;

f) data expidrii cardului;

g) numirul de identificarei acronimul casei de asidur de sinatate care emite cardul;
h) nunarul cardului.

ART. 332

(1) Cardul ngonal se elibered@zde casa de asigirr de sinatate unde figuredizca asigurat
titularul cardului.

(2) Cheltuielile necesare pentru eliberarea cardwdtional sunt suportate de casa de
asigusari de

sinatate emiteri.

ART. 333

Cardul naional se elibered@znumai prin sistemul informatic unic integrat aigasarilor
sociale

de ginatate.

ART. 334

Cardul naional poate fi utilizat numai pe teritoriul Roméanie

ART. 335

Furnizorii de servicii medicale, medicamesitéispozitive medicale aftain relgii
contractuale

cu casele de asidirr de sinatate au obligga de a acorda asistarmedical titularilor de
card

naional in condiile prevazute de contractul-cadgiide normele metodologice de aplicare a
acestuia.

ART. 336

Cardul ng@ional se emite individual pentru fiecare asigurat.

ART. 337

Caracteristicile tehnice ale carduluiioaal, precunyi modalititile de elaborargi
implementare

ale acestuia se aproprin ordin al preedintelui Casei N#gonale de Asiguiri de Sinitate.
ART. 338

in bugetul Fondului ngonal unic de asigdri sociale de anatate vor fi alocate sume pentru
cardul naional, astfel incat acesta goati fi implementat paila sfasitul anului 2007.
TITLUL X

Asigurarile voluntare de @atate



CAP. 1

Dispoziii generale

ART. 339

In ntelesul prezentului titlu, termeni notiunile folosite au urritoarea semnifiage:

a) asigurat - persoana care are un contract derasggincheiat cu asigitorul si fata de care
asigustorul are obligéda ca la producerea riscului asigurasorde indemnize sau suma
asigurai conform prevederilor contractului de asiguraremtdti de sinatate;

b) asiguiitor - persoana juridicsau filiala autorizatin condiiile Legii nr. 32/2000 privind
activitatea de asigurasesupravegherea asiguilor, cu modificirile si completirile
ulterioare, 8

exercite activiiti de asigurare,aspractice clasele de asigurde ginatate din categoria
asigudrilor

de viga si/sau generalg care §i asuni raispunderea de a acoperi cheltuielile cu serviciile
medicale

previazute Tn contractul de asigurare voluitde $inatate, precumi sucursala unei socigt
de

asigurare sau a unei sodieimutuale, dintr-un stat membru al Uniunii Europsae
apatinand

Spaiului Economic European, care a primit o autaigzde la autoritatea compet&at
statului

membru de origine in acest sens;

c) coplai pentru asiguiri voluntare de anatate de tip complementar - suma reprezentand
diferenta dintre preul de referima utilizat in sistemul de asigur sociale de #natatesi suma
acceptat la plat de casele de asiginrdin Fondul néonal unic de asigdri sociale de
sanatate

pentru serviciul acoperit p@al din pachetul de servicii medicale de fjaz

d) furnizor de servicii medicale - persoana fizsau juridi@ autorizai de Ministerul
Sanatatii

Publice & acorde servicii medicale n conde legii;

e) lista a furnizorilor agreg - totalitatea furnizorilor aflg in relgii contractuale cu
asiguatori

care practig asigudri voluntare de #natate de tip suplimentar;

f) pachet de servicii medicale de Bazerviciilesi produsele destinate preveniri,
diagnostidrii,

tratamentului, corestii si recupedrii diferitelor afegiuni, la care asigugaau acces in
totalitate,

patial sau cu anumite limiiti Tn volum ori Tn suma acopeiijtin temeiul asigdrilor sociale
de

sinatate, conform prevederilor legale in vigoare;

g) persoane dependente - persoanele fizice afldtdrginerea asiguratulyi carora li se
furnizeaz servicii medicale da@cacest lucru este stipulat in contractul de asrgwaluntai
de

sanatate;

h) pre de referima - preul utilizat Tn sistemul de asigur sociale de anatate pentru plata
unor

serviciisi produse din pachetul de servicii medicale deipaz

i) servicii medicale furnizate sub foinde abonament - servicii medicale paipd pe care
furnizorii le ofei in mod direct abongor si nu prin intermediul asigétorilor, in afara
serviciilor

din pachetul de servicii medicale de Hdm sistemul de asigin sociale de #natate.



ART. 340

(1) Asigudrile voluntare de®itate reprezirit un sistem facultativ prin care un asigor
constituie, pe principiul mutuaiii, un fond de asigurare, prin contrifimunui nunir de
asigura

expui la producerea riscului de Tmbdinre, si Ti indemnizeai, in conformitate cu clauzele
stipulate Tn contractul de asigurare, pe cei cafersun prejudiciu, din fondul aftuit din
primele

Tncasate, precumi din celelalte venituri rezultate ca urmare a\atdiii destsurate de
asiguator si

fac parte din gama asidguilor facultative conform Legii nr. 136/1995 prixdrasigudrile si
reasiguidirile in Romania, cu modifigile si completrile ulterioare.

(2) Asiguraii pot primi indemnizgi atat pentru acea parte a cheltuielilor cu séiteic
medicale

care excede@zachetului de servicii medicale de baroperite de sistemul de asignr
sociale de

sanatate, casi pentru copiti, dac acest lucru este praxut in contractul de asigurare
voluntat de

sanatate.

(3) Nu fac obiectul prezentei legi asigule pentru boli profesionalg accidente de muigi
serviciile medicale furnizate sub fofrde abonament.

ART. 341

(1) Asigudrile voluntare de@atate pot fi, in sensul prezentei legi, asigude tip
complementar

si suplimentar.

(2) Asigusrile voluntare de aatate de tip complementar sugotbtal sau paral plata
serviciilor neacoperite paal din pachetul de servicii medicale de fazopkhti.

(3) Asigudrile voluntare deaatate de tip suplimentar supatbtal sau patal plata pentru
orice

tip de servicii necuprinse in pachetul de servi@dicale de baz optiunea pentru un anumit
personal medical, solicitarea unei a doua opinilicede, condii hoteliere superioare, alte
servicii

medicale specificate Tn p¢dide asigurare.

ART. 342

Sunt eligibile pentru serviciile oferite de sistdrda asiguiri voluntare de anatate orice
persoane, céfeni romani, ceteni stéini sau apatrizi care au dreptul la pachetul deisier
medicale de bazin temeiul asiguirilor sociale de &atate, conform prevederilor legale.
ART. 343

(1) Angajatorii, persoane fizice sau juridice, pbincheie contracte de asigurare voluitar
de

sanatate pentru angagalor, individual sau in grup, acordate ca beneéditionale la
drepturile

salariale ale acestora, in scopul atragestabilizirii personalului angajat.

(2) In cadrul asiguirilor voluntare de #natate raporturile dintre asigurgitasigutitor,
precumsi

drepturilesi obligaiile acestora se stabilesc prin vi@martilor, sub forma pachetelor de
servicii, si

sunt megionate in contractul de asigurare voluatde $inatate.

ART. 344

infiintarea, autorizareg functionarea asigutorilor care practig asiguéri voluntare de
sanatate



se desfsoani in conformitate cu prevederile legigéa care reglementeaactivitatea de
asigudri.

CAP. 2

Contractul de asigurare voluniade $inatate

ART. 345

Contractul de asigurare voluniade éinitate trebuie &cuprindi, pe lang elementele
obligatorii,

si urmatoarele elemente:

a) listasi volumul de acoperire ale cajlor pentru asiguiri voluntare de #natate de tip
complementar, in conformitate cu fulede referia stabilit de Casa Nionali de Asiguiri
de

Sanatate;

b) lista serviciilor din asigurarea voluniauplimentat;

c) lista furnizorilor agreg

d) modalitatea de contactare a acestora, direghsauntermediul unui departament de
asistenm

a asigurdlor;

e) drepturilesi obligatiile partilor, cu evidemierea clak a riscului de imbolivire individual;
f) modalititile de decontare a serviciilor medicale;

g) modalititile de incetare a valabdiii contractului;

h) modalititile de solgionare a eventualelor litigii.

ART. 346

Asiguratorii sunt obligai ca la incheierea contractului de asigurare velédrde sinitate &
ofere

asiguratului toate informale necesare privind drepturike obligatiile rezultand din contract,
in

vederea protéyii intereselor asigutdor.

ART. 347

(1) Asiguitorul poate solicita, la igierea contractului de asigurare, pe cheltuiala pegp
cu

consimamantul pacientului, informa privind starea deamatate a asiguratului, precugn
efectuarea unui examen medical pentru evaluafigads sinatate a solicitantului deatre un
furnizor de servicii medicale desemnat de acesta.

(2) Informgiile cuprinse in contractul de asigurare volult@recunsi informaiile privind
starea deamatate a asiguratului au caracter configl@rsi nu pot fi divulgate unor térde
catre

asigugtorii care practig asiguéri voluntare de &natate sau persoanele fizice/juridice care,
prin

natura relgilor de serviciu, cum ar fi controlor, auditgiralte asemenea futiic intra in
posesia

informaiilor Tn cauz, cu excepa cazurilor preiizute de lege.

(3) Prin contract, asigétorul care practit asiguéri voluntare de &atate de tip suplimentar
poate restrigona pentru acest tip de asigurare accesul asigurgpatial sau n totalitate, la
anumii furnizori de serviciisi poate condiona utilizarea unor servicii in caz de imhboline
de

efectuarea prealahib unor controale periodice profilactice sau dkzatiea unor anurtii
furnizori

agreal.

(4) Asiguitorii care comercialize@azasiguéri voluntare de &atate complementare sunt
obligai



sa achite coplata conform contractului cu asiguratidarui furnizor de servicii aflat in
relaie

contractual cu casele de asidinr si nu pot restridona pentru acestea accesul asigiora
CAP. 3

Relaia furnizorilor de servicii medicale cu sodcigle de asiguiri voluntare de anatate
ART. 348

(1) Tai furnizorii care presteazservicii medicale pentru asiguile voluntare de atate
trebuie

sa fie autorizai de Ministerul Snatatii Publice, in baza reglemeinilor in vigoare. Pentru
prestarea

serviciilor care intk sub incidega asigudirilor de ginatate de tip complementar, furnizorii de
servicii medicale trebuieidie in relaie contractual cu casele de asigii.

(2) Furnizorii de servicii medicale care sunt ilatie contractua cu casele de asigiuir au
obligaia de a accepta coplata de la asitprii autorizai de a presta asigin voluntare de
sanatate

de tip complementar sau, prin exgepde la asigutg in conformitate cu lista cofilor si
valoarea

ce poate fi acopeditprin sistemul asigdrilor voluntare de #natate.

(3) Furnizorii de servicii medicale care sunt ilatie contractua cu casele de asigiir au
dreptul de a incheia contragiecu asiguiitorii autorizai de a presta asigin voluntare de
sanatate

de tip suplimentar.

ART. 349

(1) Furnizorii de servicii medicale sunt oblipsi elibereze documente justificative de
decontare

(factura, chitana) pentru serviciile medicale prestate acoperite psigudrile voluntare de
sanatate.

(2) In cazul In care nu existin contract incheiat intre asigtar si furnizorii de servicii
medicale, decontarea cheltuielilor se va face e blacumentelor justificative emise de
furnizorul

de servicii medicale.

(3) Unitatile sanitare publice au obliga de a respecta, in r@kacu asiguttorii, tarifele
maximale privind asigdrile suplimentare deigatate, aprobate prin ordin al ministrului
sanatatii

publice.

(4) Furnizorii privai pot stabili, prin negociere, alte tarife decdeamenionate la alin. (3).
ART. 350

(1) Comisia de Supraveghere a Asigilor supraveghedzactivitatea asigatorilor
autorizai sa

practice asiguiri voluntare de anatate in conformitate cu prevederile legale.

(2) Fiecare asigdétor autorizat & practice asiguirile voluntare de atate are obligaga, n
vederea incheierii contractelor de asigurare dstdige $ olbina avizarea deatre diregia de
specialitate din cadrul MinisterulukBatatii Publice a listei furnizorilor de servicii mediea
agreal, altii decat cei afla deja in relg@e contractudl cu casele de asigirr de sinatate,si sa
reactualizeze acedadtsta inaintea contraétii unui nou furnizor.

(3) Lista copitilor si pretul de referima pentru serviciile din pachetul de servicii medécde
baz acoperite paial se stabilesc anual de Casaiblaali de Asiguiéri de Sinatate cu avizul
Ministerului Sinatatii Publice.

ART. 351



(1) Tn baza contractului Tncheiat cu furnizoriisivicii, asiguitorii au dreptul de a verifica,
prin

expeti autorizai de Ministerul Snatatii Publicesi organizaiile profesionale, direct sau prin
interpui, calitatea serviciilor prestate asigtiliar.

(2) Intreaga responsabilitate a actului medigalane in seama furnizorilor de servicii
medicale

si farmaceutice.

ART. 352

Diferendele survenite intre asigtor si furnizorii de servicii medicale se soioneaz pe cale
amiabil. Tn cazul imposibiliitii rezolvarii pe cale amiabi, litigiile se aduc la curginta
diregiei

de specialitate din cadrul Ministeruluir&tatii Publicesi a Comisiei de Supraveghere a
Asiguririlor, care vor incerca medierea diferendului. &z de gec al medierii, diferendele
sunt

deduse instaerlor judedtoresti legal competente.

ART. 353

Plangerile privind calitatea serviciilor medicaterhulate direct deatre asiguré sau prin
intermediul asiguitorilor autorizai sa practice asiguiri voluntare de &atate se adreseaz
Ministerului Sinatatii Publicesi sunt notificate Comisiei de Supraveghere a Asigior.
CAP. 4

Dispoziii finale si sangiuni

ART. 354

Asiguratorii care n prezent practi@siguiri de ginatate facultative sunt obligesa se
conformeze prevederilor art. 350 alin. (2) in temde 90 de zile de la data pubhc
prezentei legi

in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea .

ART. 355

(1) Divulgarea cu intafe a informaiilor privind starea deanatate a asigutdor de ctre un
salariat al asigdtorului, fara consimamantul asiguratului, constituie infr@gnesi se
pedepssge cu

nchisoare de la 3 luni la 2 ani sau cu anied@lla 25.000 lei (RON) la 50.000 lei (RON).
(2) Daa fapta pretizuti la alin. (1) a fostavasita din culp, pedeapsa este inchisoarea de la
o]

lund la un an sau ameade la 25.000 lei (RON) la 50.000 lei (RON).

ART. 356

(1) Incilcarea prevederilor art. 350 alin. @)le art. 354 deitre asiguitorii autorizai sa
practice asiguiri voluntare de &natate constituie contravea si se sanfjoneaz cu amend
de la

25.000 lei (RON) la 50.000 lei (RON).

(2) Constatarea contrauvglor si aplicarea sanwnilor contravegionale se fac deatre
personalul imputernicit al Comisiei de Supraveglzefesigudrilor.

ART. 357

Dispoziiile art. 356 se completeazu prevederile Ordongei Guvernului nr. 2/2001 privind
regimul juridic al contravetilor, aprobai cu modificri si completiri prin Legea nr.
180/2002, cu

modificarile si completirile ulterioare.

ART. 358

Ministerul Sinatatii Publicesi Comisia de Supraveghere a Asigyilor vor elabora impreun
sau



separat, dupcaz, norme metodologice de aplicare a prezentitiluin termen de 90 de zile
de la

data intérii in vigoare a acestuia.

ART. 359

Lista copétilor si pregul de referiga pentru serviciile din pachetul de servicii medécdé
baz

acoperite paral, menionate la alin. (3) al art. 350, se stabilesc adeaCasa N#onali de
Asigurari de Sinatate, cu avizul Ministerului #atatii Publice,si vor fi aprobate prin ordin al
presedintelui Casei Ni@gonale de Asiguiri de Sinatate, in termen de 90 de zile de la data
intrarii in

vigoare a prezentului titlu.

ART. 360

La data intérii Tn vigoare a prezentului titlu se abeolgegea asiguirilor private de snatate
nr.

212/2004, publicatin Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr.%5@in 4 iunie 2004, cu
modificarile ulterioare.

TITLUL XI

Finartarea unor cheltuieli deigitate

ART. 361

In scopul combaterii consumului excesiv de prodiisgutunsi bauturi alcoolice, altele
decét

vinul si berea, predzute in prezenta lege, precynpentru finamarea cheltuielilor de
sanatate, se

instituie unele contrikiii ce se constituie ca venituri proprii ale Ministkii Sanatatii
Publice.

ART. 362

Veniturile previzute la art. 361 vor fi folosite pentru investin infrastructura sistemului
sanitar

public, finanarea programelor fianale de snatatesi pentru rezerva Ministeruluiafatatii
Publice

pentru situgi speciale.

ART. 363

(1) In aplicarea prevederilor art. 361362 se stabilesc urtoarele misuri:

a) persoanele juridice care produc sau infporbduse din tutun contribuie astfel:

1. pentruigarete cu suma de 10 euro/1.00Qiderete;

2. pentruigari si tigari de foi cu suma de 10 euro/1.000 dedic

3. pentru tutun destinat fumatului cu suma de 18/&g;

b) persoanele juridice care produc sau ingplitituri alcoolice, altele decat bere, vinuri,
bauturi

fermentate, altele decat barevinuri, produse intermediaresaacum sunt definite prin Legea
nr.

571/2003 privind Codul fiscal, cu modificle si completrile ulterioare, contribuie cu suma
de 200

euro/hectolitru alcool pur sau 2 euro/fiecare ldatcool pur;

c) persoanele juridice care realiz@@zcadri din activititi publicitare la produse din tutuyn
bauturi alcoolice contribuie cu o cotle 12% din valoarea acestor iricgdupa deducerea
taxei pe

valoarea adligat.

(2) Valoarea in lei a contrilgidor prevazute la alin. (1), stabilitpotrivit legii in echivalent



euro/unitate de #sur, se determidprin transformarea sumelor exprimate in echivadgemo
la

cursul de schimb valutar utilizat pentru calculctiaelor, la data gtii acestor contribgii.
ART. 364

Contribyiile prevazute la art. 363 alin. (1) lit. ¢) se constituievemituri proprii ale
Ministerului

Sanatatii Publice incepand cu data de 1 ianuarie 2007.

ART. 365

(1) Contribuiile prevazute la art. 363 se vireaunar pag la data de 25 a lunii urdtoare
celei

n care a avut loc livrarea produselor pagiaterra, intr-un cont special, deschis la
Trezoreria

Statului pe numele MinisteruluiaBatatii Publice.

(2) Pentru neplata la scadg@ contribtiilor se calculeazsi se datoreazaccesorii in
condiiile

Ordonanei Guvernului nr. 92/2003 privind Codul de procediiscak, republicai, cu
modificarile

si completirile ulterioare.

ART. 366

(1) Veniturilorsi cheltuielilor previzute la art. 363%i 362 li se aplié prevederile referitoare la
bugetele de venitugl cheltuieli ale unor activiti, instituite prin Legea nr. 500/2002 privind
finantele publice, cu modifiwile ulterioare.

(2) Se autorizeazMinisterul Finanelor Publice, la propunerea ordonatorului princigeal
credite,

sa introdu@ modificarile ce decurg din aplicarea prevederilor prezentitlu in anexele
aprobate

pe anul 2006 Ministeruluidatatii Publice.

ART. 367

Contribyiile pentru finamarea cheltuielilor deasatate tmase la sfgrtul anului se
reportea in

anul urmator si se utilizeaz cu aceeq destinaie.

ART. 368

in termen de 30 de zile de la datadritfin vigoare a prezentului titlu, MinisterubBatatii
Publicesi Ministerul Finanelor Publice vor elabora norme de aplicare a ptehdrtitlu.
ART. 369

La data intérii Tn vigoare a prezentului titlu, Ordon@nGuvernului nr. 22/1992 privind
finantarea ocrotirii 8natatii, publicaé in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr.2din
28

august 1992, aprokigprin Legea nr. 114/1992, cu modifide si completirile ulterioare, se
abrogi,

cu excega prevederilor privind cota de 12% din Tn@raslin activititi publicitare la produse
de

tutun,tigari si bauturi alcoolice care se abrofp data de 1 ianuarie 2007.

TITLUL XII

Exercitarea profesiei de medic. Organizareai functionarea Colegiului Medicilor din
Romania

CAP. 1

Exercitarea profesiei de medic

SECTIUNEA 1

Dispozitii generale



ART. 370

Profesia de medic se exercit pe teritoriul Romaniei, in condiiile prezentei legi, de
catre

persoanele fizice posesoare ale unui titlu oficiale calificare Tn mediciri. Acestea pot fi:
a) cefiteni ai statului roman;

b) cefateni ai unui stat membru al Uniunii Europene, ai unu stat apartinand Spaiului
Economic European sau ai Confedengei Elvetiene;

c¢) saul unui cetatean roman, precumsi descendefii si ascendetii in linie directa, aflati
in

ntretinerea unui ceitean roman, indiferent de ceitenia acestora;

d) membrii de familie ai unui cetitean al unuia dintre statele previzute la lit. b), asa
cum

sunt definiti la art. 2 alin. (1) pct. 3 din Ordonarta de urgerta a Guvernului nr.
102/2005

privind libera circula tie pe teritoriul Roméaniei a cefitenilor statelor membre ale
Uniunii

Europenesi Spatiului Economic European, aprobat cu modificari si completiri prin
Legea

nr. 260/2005;

e) cefitenii statelor terte beneficiari ai statutului de rezident permanentfi Romania;

f) beneficiari ai statutului de rezident pe termenlung acordat de étre unul dintre
statele

previzute la lit. b).

ART. 371

(1) n intelesul prezentului titlu, termenul medici cediteni ai unui stat membru al
Uniunii

Europene, ai unui stat apatinand Spaiului Economic European sau ai Confedergel
Elvetiene desemneak, prin asimilare, si medicii aflati in situatiile prevazute la art. 370
lit. d)

si ).

(2) Tn mod exclusiv, prin termenul stat membru de dgine sau de provenien, stat
membru

de stabilire sau, dug caz, stat membru gazd se irtelege un stat membru al Uniunii
Europene, un stat apatinand Spaiului Economic European sau Confedergia
Elvetiana.

(3) Prin titlu oficial de calificare Tn medicina se irtelege:

a) diploma de medic, eliberaéi de o institutie de Tmvatamant superior medico-
farmaceutic

acreditata din Romania;

b) certificatul de medic specialist, eliberat de Miisterul Sanatitii Publice;

c) diploma, certificatul sau un alt titlu in medicina, eliberate conform normelor Uniunii
Europene de statele membre ale Uniunii Europene,akle apatinand Spaiului
Economic

European sau de Confederaa Elvetiana;

d) diploma, certificatul sau un alt titlu Tn medicina, dobandite intr-un stat tert si
recunoscute de unul dintre statele membre preizute la lit. ¢) ori echivalate in Romania.
ART. 372

Titlurile oficiale de calificare Tn medicina obtinute in afara Romaniei, a statelor membre
ale



Uniunii Europene, a statelor apaginand Spaiului Economic European sau a
Confederaiei

Elvetiene se echivaleapotrivit legii. Exceptie de la aceste prevederi fac titlurile oficiale
de

calificare in medicina care au fost recunoscute de unul dintre aceste $ta

ART. 373

Monitorizarea si controlul exercitarii profesiei de medic se realizeak de citre Colegiul
Medicilor din Romania si Ministerul S anatatii Publice, denumite in continuare

autorit ati

competente roméane.

ART. 374

(1) Profesia de medic are ca principal scop asiguraa stirii de sinatate prin prevenirea
Tmbolnavirilor, promovarea, mentinereasi recuperarea sinatatii individului si a
colectivitatii.

(2) In vederea realizrii acestui scop, pe tot timpul exercidrii profesiei, medicul trebuie
sa

dovedeass disponibilitate, corectitudine, devotament, loialiate si respect fga de fiinta
umana.

(3) Deciziilesi hotararile cu caracter medical vor fi luate avandu-sen vedere interesul
si

drepturile pacientului, principiile medicale generd acceptate, nediscriminarea intre
pacierti,

respectarea demniditii umane, principiile eticii si deontologiei medicale, grija faa de
sanatatea pacientuluisi sinatatea publica.

ART. 375

(1) Tn scopul asigutirii in orice imprejurare a intereselor pacientului, profesia de medic
are

la baza exercitirii sale independena si libertatea profesionak a medicului, precumsi
dreptul

de decizie asupra hatrarilor cu caracter medical.

(2) Avand in vedere natura profesiei de medigi obligatiile fundamentale ale medicului
fata

de pacientul giu, medicul nu este funé@onar public.

(3) In legatur & cu exercitarea profesieki in limita competentelor profesionale,
medicului nu

Ti pot fi impuse Tngradiri privind prescrip tia si recomandirile cu caracter medical,
avandu-se

n vedere caracterul umanitar al profesiei de medicobligatia medicului de deosebit
respect

fata de fiinta umani si de loialitate fata de pacientul giu, precumsi dreptul medicului
de a

prescriesi de a recomanda tot ceea ce este necesar din pudetvedere medical
pacientului.

ART. 376

(1) Cu excepia cazurilor de forta majora, de urgerta ori cand pacientul sau
reprezentarii

legali ori numiti ai acestuia sunt in imposibilitate de ai exprima vointa sau
consimgamantul,

medicul aaioneaz respectand voirta pacientului si dreptul acestuia de a refuza ori de a
opri



o interventie medicah.

(2) Responsabilitatea medical inceteaz n situatia in care pacientul nu respect
prescriptia sau recomandarea medicél

ART. 377

(1) Medicii care indeplinesc condia de cetfitenie previazuta la art. 370si sunt membri ai
Colegiului Medicilor din Romania exercita profesia de medic, n regim salariagi/sau
independent.

(2) Pentru accesul la una dintre activiitile de medic sau exergiul acesteia, medicii
cetateni

ai unui stat membru al Uniunii Europene, ai unui sat apartinand Spaiului Economic
European sau ai Confederéei Elvetiene, stabilki Tn unul dintre aceste state, sunt
exceptdi, in

caz de prestare temporad sau ocazional de servicii medicale pe teritoriul Romaniei, de
la

obligativitatea inscrierii in Colegiul Medicilor din Roméania.

ART. 378

(1) La primirea in randurile Colegiului Medicilor d in Roméania, medicul va depune
jur amantul lui Hipocrate in formularea moderna adoptata de Asocigia Medicala
Mondiala in

cadrul Declaratiei de la Geneva din anul 1975:

"Odat a admis printre membrii profesiunii de medic:

Ma angajez solemn & mi consacru viga in slujba umanitati;

Voi pastra profesorilor mei respectulsi recunostinta care le sunt datorate;

Voi exercita profesiunea cu costiin ta si demnitate;

Sanatatea paciertilor va fi pentru mine obligatia sacr;

Voi pastra secretele incredigate de pacieni, chiar si dupa decesul acestora;

Voi mengine, prin toate mijloacele, onoareai nobila tradi tie a profesiunii de medic;
Colegii mei vor fi fratii mei;

Nu voi Tngadui sa se interpuna intre datoria measi pacient considergii de nationalitate,
rasa, religie, partid sau stare social;

Voi pastra respectul deplin pentru viga umana de la inceputurile sale chiar sub
amenintare

si nu voi utiliza cunostintele mele medicale contrar legilor umanittii.

Fac acest juamant in mod solemn, liber, pe onoare!"

(2) Prevederile alin. (1) se apli si:

a) medicilor cetiteni romani stabiliti in strainatate si care doresc 4§ exercite profesia in
Romania;

b) medicilor cetateni ai unui stat membru al Uniunii Europene, ai unu stat apartinand
Spaiului Economic European sau ai Confedergei Elvetiene, stabilti in Romania;

¢) medicilor ceateni ai unui stat membru al Uniunii Europene, ai unu stat apartinand
Spaiului Economic European sau ai Confedergei Elvetiene, stabilki in unul dintre
aceste

statesi care solicita intrarea in profesie Th Romania;

d) medicilor care intrunesc condiiile prevazute la art. 370 lit. c)si e).

(3) Medicii prevazuti la alin. (2) lit. b) si ¢) pot depune juramantul in limba romana sau
in

una dintre limbile de circulatie din Uniunea Europeara.

ART. 379

(1) Profesia de medic se exeréitpe teritoriul Romaniei de citre persoanele previzute la
art. 370 care indeplinesc urriitoarele condtii:



a) detin un titlu oficial de calificare in medicina;

b) nu se gisesc in vreunul dintre cazurile de nedemnitate sancompatibilitate
previazute de

prezenta lege;

c) sunt api din punct de vedere medical pentru exercitarea prfesiei de medic;

d) sunt membri ai Colegiului Medicilor din Romania,;

e) prin excegie de la lit. d), Tn caz de prestare tempordr sau ocazional de servicii,
medicii

care intrunesc condiile previazute la art. 370 lit. b), d) sau f) trebuie & instiin teze
Ministerul

Sanatatii Publice cu privire la prestarea temporara sau ocazionai de servicii medicale
pe

teritoriul Romaniei si sa fie inregistrati pe aceasi perioada la Colegiul Medicilor din
Romania.

(2) Medicii cetateni ai unui stat membru al Uniunii Europene, ai unu stat apartinand
Spatiului Economic European sau ai Confeder@ei Elvetiene, stabilki pe teritoriul
Romaniei,

precum si medicii care intrunesc condiile previazute la art. 370 lit. ¢)si €), exerciti
profesia

de medic cu aceles drepturi si obligatii ca si medicii cetateni romani membri ai
Colegiului

Medicilor din Romania.

ART. 380

(1) Profesia de medic se exeréifin Romania cu titlul profesional corespunitor
calificarii

profesionale insgite, dupa cum urmeazi:

a) medic de medici@ generah pentru absolvertii facultatilor de medicina licentiati
anterior

promotiei 2005si care au dobandit drept de libet practica in baza normelor
precedente

prezentei legi;

b) medic specialist in una dintre specialittile clinice sau paraclinice previzute de
Nomenclatorul specialititiior medicale, medico-dentaresi farmaceutice pentru reteaua
de

asistenta medicah.

(2) Prevederile alin. (1) se aplig si cetatenilor unui stat membru al Uniunii Europene, ai
unui stat apartinand Spaiului Economic European sau ai Confedergiei Elvetiene, care
detin

un titlu oficial de calificare Tn medicina si care exercita profesia in Romania.

(3) Medicii care au oltinut certificatul de membru al Colegiului Medicilor din Romania
pot

desfisura activitati medicale potrivit pregatirii profesionale Tn sistemul public de
sanatate

sauki Tn sistemul privat, fie ca angajai, fie ca persoan fizica independenti pe baz de
contract. Calitatea de persoadi fizica independenti se dobandste in baza certificatului
de

membru al Colegiului Medicilor din Romania si a inregistrarii la administra tia
financiara in a

cirei razi domiciliaza medicul. Tn conditiile legii, medicii pot Infiinta si cabinete de
practica



medicali.

ART. 381

(1) Certificatele eliberate de autorifitile competente ale unui stat membru al Uniunii
Europene, ale unui stat apatinand Spaiului Economic European sau ale Confedengeli
Elvetiene, care atest ca medicul posesor, cditean al acestora, este titular de drept
castigat,

sunt recunoscute de autoriitile competente romane, perntnd exercitarea activititilor
de

medicsi, respectiv, cele de medicide familie, inclusiv in cadrul sistemului naional de
asiguriri sociale de déinatate, cu respectarea prezentei legi.

(2) Prin drept castigat se intelege dreptul cedtenilor statelor membre ale Uniunii
Europene,

ai statelor aparninand Spatiului Economic European sau ai Confeder@ei Elvetiene de a
exercita activitatile de medic, precunsi pe cele de medic cu formarea specifidn
medicina

generah previzuta de normele Uniunii Europene, inclusiv in cadrul stemului de
protectie

sociah al statului membru de origine sau de proveniefa, in cazul in care acgia
beneficiau de

drept de libera practica a profesieisi erau stabiliti in statul membru respectiv anterior
implementarii Directivei Consiliului Uniunii Europene nr. 93/ 16/CEE.

SECTIUNEA a 2-a

Nedemnititi si incompatibilit ati

ART. 382

Este nedemn de a exercita profesia de medic:

a) medicul care a fost condamnat definitiv pentru #varsirea cu intentie a unei
infractiuni

contra umanitatii sau vigii in Tmprejur ari legate de exercitarea profesiei de medig
pentru

care nu a intervenit reabilitarea;

b) medicul ciruia i s-a aplicat pedeapsa interdigiei de a exercita profesia, pe durata
stabilita, prin hotarare judecatoreasa sau disciplinara.

ART. 383

(1) Exercitarea profesiei de medic este incompatild cu:

a) calitatea de angajat sau colaborator al uniitilor de productie ori de distributie de
produse farmaceutice sau materiale sanitare;

b) starea de dnatate fizica sau psihié necorespunitoare pentru exercitarea profesiei
medicale.

(2) Pe timpul sfirii de incompatibilitate se suspend dreptul de exercitare a profesiei.
(3) In termen de 10 zile de la apatia situatiei de incompatibilitate, medicul este obligat
sa

anunte colegiul al @rui membru este.

(4) La solicitarea medicului, la sesizarea oriirei persoane, instititii sau autoritati
interesate, prgedintele colegiului din care face parte medicul pda constitui o comisie
speciah, pentru fiecare caz in parte, algtuita din 3 medici primari, pentru a confirma
sau a

infirma situatia de incompatibilitate.

SECTIUNEA a 3-a

Autorizarea exercitarii profesiei de medic

ART. 384



(1) Medicii care intrunesc condiile prevazute la art. 370 exercili profesia pe baza
certificatului de membru al Colegiului Medicilor din Roméania, avizat anual pe baza
asigurarii

de raspundere civil, pentru greseli in activitatea profesionah, valabila pentru anul
respectiv.

(2) In caz de prestare temporadi sau ocazionai de servicii pe teritoriul Romaniei,
medicii

cetateni ai unui stat membru al Uniunii Europene, ai unu stat apartinand Spaiului
Economic

European sau ai Confedergiei Elvetiene, stabilki in unul dintre aceste state, sunt
exceptai de

la obligativitatea Tnscrierii in Colegiul Medicilor din Roméania. Accesul la actividitile de
medic

pe durata prestirii serviciilor se face conform prevederilor art. 36.

(3) Certificatul de membru se acord pe baza urmatoarelor acte:

a) documentele care atedtformarea in profesie;

b) certificatul de sinatate;

c) declaraie pe propria raspundere privind indeplinirea condgiilor prev azute la art.
382si

383;

d) certificatul de cazier judiciar.

(4) Certificatul de membru devine operativ numai dypa incheierea asigudrii de
raspundere civik.

ART. 385

(1) Medicii se pensioneakla varsta previzuta de lege.

(2) In unitatile sanitare publice, medicii membri titulari si corespondeni ai Academiei
Romane, profesori universitarisi cerceftatori stiin tifici gradul I, doctori in stiin te
medicale,

care desfisoara activitati medicale, pot continua, la cerere, activitatea ntBcala pana la
Tmplinirea varstei de 70 de ani.

(3) Medicii care au depisit limita de varsta prevazuta la alin. (1) pot profesa in
continuare

n unitati sanitare private. Desfisurarea activititii se face in baza certificatului de
membru si

a avizului anual al Colegiului Medicilor din Romania eliberat pe baza certificatului de
sanatate si a asiguririi de r aspundere civiki, pentru greseli in activitatea profesionah,
ncheiati pentru anul respectiv.

(4) In cazul unitatilor sanitare publice care Tnregistreaa deficit de personal medical,
precum si al unitatilor sanitare publice aflate in zone defavorizatemedicii isi pot
continua

activitatea peste varsta de pensionare prézutia de lege. Criteriile de mefinere in
activitate

n aceste situdii se stabilesc prin norme aprobate prin hairare a Guvernului.

(5) Medicii detinuti sau internati din motive politice, aflati in situatiile prevazute la art.
1

alin. (1) si (2) din Decretul-lege nr. 118/1990 privind acordeea unor drepturi
persoanelor

persecutate din motive politice de dictatura instatata cu incepere de la 6 martie 1945,
precum si celor deportate in stéinatate ori constituite in prizonieri, republicat, cu



modificarile si completirile ulterioare, pot fi mentinuti, la cerere, in activitatea
profesionala,

pe baza certificatului anual de dnitate. Aceste prevederi se aplicsi medicilor care, din
motive politice, au fost obligai sa isi intrerup a studiile o anumita perioada, obtinandu-
si

licenta cu intarziere, ori celor care au fost impiedic sa Tsi reia activitatea profesionakh.
(6) Medicii care au Tmplinit varsta de pensionare evazuta de lege nu pot dgne functii
de

conducere n cadrul Ministerului Sanatatii Publice, al ministerelor si institu tiilor
centrale cu

retea sanitai proprie, al autorititilor de sinatate publica, al Casei Naionale de
Asigurari de

Sanitate, al caselor judg¢ene de asigudri de sinitate si a municipiului Bucuresti,
precum i in

cadrul spitalelor publice si al oricarei alte unititi sanitare publice.

ART. 386

(1) Tn cazul in care un medic4i Intrerupe activitatea profesionak sau se ai intr-o
situatie

de incompatibilitate pe o perioad mai mare de 5 ani, Colegiul Medicilor din Romania
atesti

competerta profesionak a acestuia, in vederea refirii activit atii medicale.

(2) Procedura privind modalititile si conditiile de verificare si atestare a nivelului
profesional se stabilgte de ctre Consiliul National al Colegiului Medicilor din
Romania.

(3) Prevederile alin. (1) se apli si medicilor cetateni ai unui stat membru al Uniunii
Europene, ai unui stat apatinand Spaiului Economic European sau ai Confedergiei
Elvetiene, stabilgi in Romania.

ART. 387

(1) Practicarea profesiei de medic deatre o persoari care nu are aceadg calitate
constituie

infractiune si se pedepsge conform Codului penal.

(2) Colegiul Medicilor din Romania, prin presedintele colegiului teritorial, este in drept
sa

exercite agiunea civila sau % sesizeze, dupcaz, organele de urririre penala ori
autorit atile

competente, pentru urniirirea si trimiterea in judecata a persoanelor caregi atribuie
sau

care intrebuinteazi fara drept titlul ori calitatea de medic sau care pracica in mod
nelegal

medicina.

(3) Actiunea penah Tmpotriva unui membru al Colegiului Medicilor din Romania cu
privire la fapte ce au leditur a cu exercitarea profesiei de medic se pune in soare cu
Tnstiin tarea prealabila a colegiului al érui membru este medicul respectiv.

(4) Instantele de judecai civile sau penale, din oficiu, vor comunica Coleglui
Medicilor

din Romania hotaréarile judecaitoresti r amase definitive, prin care s-au pronusgat cu
privire la

fapte exercitate n timpulsi in legatur a cu profesia de étre medici pe teritoriul
Romaniei.

CAP. 2



Dispozitii privind exercitarea profesiei de medic pe teriteiul Roméaniei de catre medicii
cetateni ai unui stat membru al Uniunii Europene, ai unu stat apartinand Spaiului
Economic

European sau ai Confedergiei Elvetiene

SECTIUNEA 1

Dispozitii privind facilitarea dreptului de stabilire

ART. 388

(1) In caz de stabilire pe teritoriul Romaniei, sdtitérile medicilor cetiteni ai unui stat
membru al Uniunii Europene, ai unui stat apatinand Spaiului Economic European
sau ai

Confederatiei Elvetiene cu privire la accesul la una dintre activiitile de medic se
solutioneazi

de Ministerul Sanatatii Publice, in colaborare cu Colegiul Medicilor dinRomania, in
termen

de 3 luni de la depunerea dosarului complet deitre cel interesat. Acatia primesc
certificatul

de membru al Colegiului Medicilor din Romania in uma aplicarii procedurii de
recunoastere

a calificarii profesionale.

(2) Dosarul previzut la alin. (1) va cuprinde:

a) copia documentului de ceitenie;

b) copia documentelor care atestformarea in profesie;

c) certificatul emis de autorititile competente ale statului membru de origine sauad
provenienta, prin care se atest ci titlurile oficiale de calificare sunt cele previzute de
Directiva 2005/36/CE;

d) certificatul de sinatate fizica si psihica emis de statul membru de origine sau de
provenienta;

e) dovada emig de statul membru de origine sau de provenig#, prin care se atest
onorabilitatea si moralitatea posesorului;

f) dovada de asigurare privind raspunderea civik pentru greseli in activitatea
profesionali,

emisi de institutiile abilitate din unul dintre statele membre previzute la alin. (1).

(3) Documentele previzute la alin. (2) lit. d) - f) sunt valabile 3 lunide la data emiterii.
ART. 389

(1) Tn situatia Tn care pentru accesusi exercitiul activit dtii previzute la alin. (1) statul
membru de origine sau de provenieti nu impune o astfel de ceriga si, Th consecina,
nu

emite cefitenilor siai documentul previazut la art. 388 alin. (2) lit. d), autoritatile
competente

romane accepd din partea acestuia un atestat echivalent certifetului de sanatate.

(2) In cazul in care statul membru de origine sau & proveniertia nu impune o astfel de
cerinta si, in consecina, nu emite cefitenilor sai documentul previizut la art. 388 alin.
(2) lit.

e), autoritatile competente romane accefitatestatul eliberat pe baza declargei sub
jur amant

ori a declaratiei solemne a solicitantului, de @tre autoritatea judiciar a sau
administrativ a

competent ori, dupa caz, de notarul sau organiz@a profesionak abilitata in acest sens
de

acel stat.



ART. 390

(1) In termen de 30 de zile de la primirea dosaruliy Ministerul Sanatitii Publice
informeazi solicitantul asupra documentelor necesare compliti acestuia.

(2) Deciziile autoritatilor competente romane in aceste cazuri pot fi atate la instana
de

contencios administrativ.

ART. 391

(1) Atunci cand autoritiatile competente roméane au curgtinta de fapte gravesi precise
care

pot avea repercusiuni asupra inceperii activiitii profesionale sau asupra exercirii
profesiei

de medic in Romania, comise de medicii cgeni ai unui stat membru al Uniunii
Europene, ai

unui stat apartinand Spaiului Economic European ori ai Confederaiei Elvetiene,
anterior

stabilirii Tn Romania si in afara teritoriului s du, acestea informeai statul membru de
origine

sau de proveniema al celor in caua.

(2) Autorit atile competente romane comuntit statului membru gazdi informatiile
solicitate

cu privire la sangiunile disciplinare de natura profesionak sau administrativa, precum
sicu

privire la sanctiunile penale interesand exergiul profesiei de medic, aplicate medicilor
pe

durata exercitarii profesiei in Romania.

(3) Autorit atile competente roméane analizedzinformatiile transmise de statul membru
gazdi cu privire la faptele gravesi precise comise de medicii c&teni roméani sau care
provin

din Romania, anterior stabilirii in statul membru gazda si in afara teritoriului, ori fapte
care

pot avea repercusiuni asupra inceperii activittii profesionale sau asupra exercirii
profesiei

de medic in acel stat.

(4) Autorit atile competente romane decid asupra naturgi amplorii investigatiilor pe
care

le intreprind Tn situatiile pentru care au fost sesizatgi comunica statului membru
gazdca

consecirtele care rezult cu privire la atestatelesi documentele pe care le-au emis in
cazurile

respective.

SECTIUNEA a 2-a

Dispozitii cu privire la libera prestare a serviciilor medicale

ART. 392

(1) Prezentele dispozii se aplici medicilor cetiateni ai unui stat membru al Uniunii
Europene, ai unui stat apatinand Spaiului Economic European sau ai Confedergeli
Elvetiene care sunt stabilfi in vederea exercidrii profesiei in unul dintre aceste state,
atunci

cand se deplasedizpe teritoriul Romaniei pentru a exercita in regimtemporar ori
ocazional

activitatile de medic.



(2) Caracterul temporar sau ocazional al pregirii activit atilor de medic este stabilit, de
la

caz la caz, de Ministerul Snatatii Publice in functie de durata, frecvena, periodicitatea
si

continuitatea acestora.

ART. 393

(1) Medicii cetateni ai unui stat membru al Uniunii Europene, ai unu stat apartinand
Spatiului Economic European sau ai Confeder@ei Elvetiene, stabili in unul dintre
aceste

state, sunt exceptti de la obligatia inscrierii in Colegiul Medicilor din Romania,
precum si de

la plata cotizatiei de membru, atunci cand solicid accesul la una dintre activifitile de
medic,

n vederea presirii temporare sau ocazionale de servicii medicaleniRomania.

(2) Acsstia sunt Tnregistrati automat la Colegiul Medicilor din Roméania pe duraa
prestarii

serviciilor respective, in baza copiei documentelgorestatorului previazute la art. 396si
transmise in acest scop de Ministerul #hatatii Publice.

(3) Exercitiul activit atilor de medic, in aceste situgi, se face in concordata cu celelalte
drepturi si obligatii prevazute de lege pentru medicii cétteni romani membri ai
Colegiului

Medicilor din Romania.

ART. 394

Pe durata prestirii cu caracter temporar sau ocazional a serviciilo medicale pe
teritoriul

Romaniei, persoanele predzute la art. 392 alin. (1) se supun dispailor cu caracter
profesional, regulamentar ori administrativ al calificarilor profesionale care definesc
profesia

si utilizarea titlurilor, dispozi tiilor cu privire la faptele profesionale grave careafecteaz
direct si specific protedia si securitatea consumatorilor, precumsi dispozitiilor
disciplinare

previazute de lege pentru medicii ceiteni romani membri ai Colegiului Medicilor din
Romania.

ART. 395

Prestarea cu caracter temporar sau ocazional a saoilor medicale pe teritoriul
Romaniei

de atre persoanele previzute la art. 392 alin. (1) se face cu titlul profesnal prevazut
de lege

pentru calificarea profesionah nsusita.

ART. 396

(1) Solicitarile medicilor cetateni ai unui stat membru al Uniunii Europene, ai unu stat
apartinand Spaiului Economic European sau ai Confedergei Elvetiene stabilii Tn
unul

dintre aceste state, cu privire la prestarea tempara ori ocazionak de servicii medicale
in

Romania, se soltioneaz de ctre Ministerul Sanatatii Publice Tn colaborare cu
Colegiul

Medicilor din Romania.

(2) In cazul in care, In vederea predtii temporare de servicii medicale, solicitantul se
afla



la prima deplasare in Romania sau in cazul in caf@ situatia acestuia intervin
schimbari

materiale atestate de documente, acesta va inaifténisterului S anatatii Publice:

a) o declargie prealabila scrisi, in care se precizeazdurata de prestare, natura, locul
de

desfisurare a acestor activititi, precum si domeniul de asigurare sau alte mijloace de
protectie personah ori colectiva privind responsabilitatea profesionah de care
solicitantul

beneficiaz in statul membru de stabilire;

b) copia documentului de cettenie;

c) o dovadi prin care autoritatile competente ale statului membru de stabilire atga ca
la

data eliberirii acestui document posesorul este stabilit leg@le teritoriul sau Tn vederea
exercitirii activit atilor de medicsi nu i-a fost interzisa exercitarea acestora, nici chiar
cu titlu

temporar,;

d) diplomele, certificatele sau alte titluri de medt previazute de lege ori de normele
Uniunii

Europene pentru prestarea activititilor in cauza.

(3) Declaraia prevazuta la alin. (2) lit. a) poate fi inaintat prin toate mijloacelesi se
reinnoieste o dat pe an, dad prestatorul intentioneazi sa furnizeze, de manie#
temporara

sau ocazional, in cursul anului respectiv, servicii medicale ilRomania.

ART. 397

(1) In caz de prestare temporai a serviciilor medicale In Romania, medicii ceiteni ai
unui

stat membru al Uniunii Europene, ai unui stat apatinand Spaiului Economic
European sau

ai Confederaiei Elvetiene, stabilki Tn unul dintre aceste state, sunt exceptade la
procedura

de acreditare previzuta de legislaia asiguririlor sociale de gsinitate.

(2) Persoanele predzute la alin. (1) au obligaia de a informa in prealabil CNAS asupra
serviciilor pe care urmeaz si le presteze pe teritoriul Romaniei, iar in caz dergenta,
in

termen de maximum 7 zile de la prestarea acestora.

ART. 398

Incepand cu data adeirii la Uniunea Europeani, autorititile competente roméane vor
retrage, dupa caz, temporar sau definitiv, documentele preizute la art. 396 alin. (2) lit.
c),

eliberate medicilor care intrunesc condiile prevazute la art. 370 lit. a), c)i €), precum
si

medicilor stabiliti in Romania care intrunesc condiile prevazute la art. 370 lit b), d)si
f), In

cazul in care acestora li se aplicsangiunile prevazute de lege cu suspendarea sau
interdictia

exercitarii profesiei.

ART. 399

(1) Pentru fiecare prestare de servicii, autortitile competente romane pot solicita
autorit atilor competente omoloage din statul membru de staldie informa tii pertinente
cu



privire la legalitatea conditiei de stabilire, buna conduiti profesionak a solicitantului,
precum

si la absenta, in cazul acestuia, a samicinilor disciplinare sau penale.

(2) La solicitarea statului membru gazd, autorititile competente romane transmit
informatiile solicitate cu respectarea prevederilor art. 48.

(3) Autorit atile competente asigui schimbul necesar de informéi pentru ca plangerea
beneficiarului impotriva prestatorului de servicii medicale Tn regim temporarsi
ocazional &

fie corect soltionati. Tn aceast situatie, beneficiarul este informat asupra cursului
demersului giu.

SECTIUNEA a 3-a

Dispozitii comune cu privire la dreptul de stabilire si libera prestare de servicii medicale
ART. 400

Medicii cetateni ai unui stat membru al Uniunii Europene, ai unu stat apartinand
Spatiului

Economic European sau ai Confedengei Elvetiene care, in timpul exercifirii profesiei
in

Romania, incalé dispozitiile, legile si requlamentele profesiei ispund potrivit legii.
ART. 401

(1) Medicii cetateni ai unui stat membru al Uniunii Europene, ai unu stat apartinand
Spaiului Economic European sau ai Confeder@ei Elvetiene, care exercé profesia de
medic

n Romania, au dreptul de a atsa la titlul profesional prevazut la art. 380 titlul legal de
formare obtinut in statul membru de origine ori de proveniena, in limba statului
emitent si,

eventual, abrevierea acestui titlu. Titlul de formae va fi insait de numelesi locul
institutiei

sau ale organismului emitent.

(2) Daa titlul respectiv de formare desemnea in Romania o preditire complementara
neinswita de beneficiar, acesta va utiliza in exergul profesiei forma corespunztoare a
titlului, indicat a de autoritatile competente romane.

ART. 402

(1) Medicii cetateni ai unui stat membru al Uniunii Europene, ai unu stat apartinand
Spatiului Economic European sau ai Confeder@ei Elvetiene, stabilki si care exerciti
profesia

de medic in Romania, au obligfia de a se informa la autorititile competente cu privire
la

legislatia din domeniul sinatitii, domeniul securitatii sociale, precumsi cu privire la
Codul de

deontologie medicai.

(2) In vederea furnizirii informa tiilor prev azute la alin. (1), autorititile romane
competente

vor organiza, la nivelul structurilor teritoriale si centrale, birouri de informare
legislativa.

(3) Medicii cetateni ai unui stat membru al Uniunii Europene, ai unu stat apartinand
Spatiului Economic European sau ai Confedergei Elvetiene, care exercti profesia ca
urmare a recunoaterii calific arii profesionale de atre autorit atile competente romane,
trebuie sa posede cungtintele lingvistice necesare deafur irii activit atilor profesionale
in

Romania.



ART. 403

(1) Autorit atile competente romane colaboredzindeaproape cu autorifitile competente
omoloage ale statelor membre ale Uniunii Europenale statelor apatinand Spatiului
Economic Europeansi, respectiv, ale Confedergei Elvetiene, asigurand
confidentialitatea

informatiilor transmise.

(2) Schimbul de informatii privind sanctiunile disciplinare sau penale aplicate in caz de
fapte gravesi precise, susceptibile de a avea consef@rasupra activitatilor de medic, se
va

face cu respectarea prevederilor Legii nr. 506/200grivind prelucrarea datelor cu
caracter

personalsi protectia vietii private Th sectorul comunicdiilor electronice si a
prevederilor Legii

nr. 677/2001 pentru protegia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cucaracter
personalsi libera circulatie a acestor date, cu modifigrile si completirile ulterioare.
CAP. 3

Organizareasi functionarea Colegiului Medicilor din Roméania

SECTIUNEA 1

Dispozitii generale

ART. 404

(1) Colegiul Medicilor din Roméania este organism pofesional, apolitic, fira scop
patrimonial, de drept public, cu responsabiliiti delegate de autoritatea de stat, in
domeniul

autorizarii, controlului si supravegherii profesiei de medic ca profesie libala, de
practica

publica autorizata.

(2) Colegiul Medicilor din Romania are autonomie irstitutionala in domeniul siu de
competenta, normativ si jurisdic tional profesionalsi isi exercita atribu tiile fara
posibilitatea

vreunei imixtiuni.

(3) Ministerul Sanatatii Publice urmareste modul de respectare a prevederilor legale in
activitatea Colegiului Medicilor din Romania.

(4) Colegiul Medicilor din Roméania cuprinde tati medicii care intrunesc condiile
previazute la art. 370 lit. a), c)i e), precumsi medicii stabiliti in Romania care intrunesc
conditiile previazute la art. 370 lit. b), d)si f) si care exerciti profesia de medic in
conditiile

prezentei legi.

ART. 405

(1) Colegiul Medicilor din Romania se organizeaxsi functioneaz pe criterii teritoriale,
la

nivel national si judetean, respectiv la nivelul municipiului Bucureti.

(2) Intre Colegiul Medicilor din Romania si colegiile teritoriale existi raporturi de
autonomie fungionala, organizatorica si financiar a.

(3) Sediul Colegiului Medicilor din Romania este irmunicipiul Bucuresti.

SECTIUNEA a 2-a

Atribu tiile Colegiului Medicilor din Romania

ART. 406

(1) Colegiul Medicilor din Romania are urmatoarele atributii:

a) asigura aplicarea regulamentelorsi normelor care organizeaa si reglementeaa



exercitarea profesiei de medic, indiferent de formale exercitaresi de unitatea sanitaé
in

care se dedfsoara;

b) apira demnitateasi promoveaz drepturile si interesele membrilor gii in toate sferele
de

activitate; apara onoarea, libertateasi independenta profesionak ale medicului, precum
si

dreptul acestuia de decizie in exercitarea actulunedical;

c) atest onorabilitatea si moralitatea profesionali ale membrilor sii;

d) intocmeste, actualizeaz permanent Registrul unic al medicilor, administreaa
pagina de

Internet pe care este publicat acestsi Thainteaza trimestrial Ministerului S anatatii
Publice un

raport privind situa tia numerica a membrilor sii, precum si a evenimentelor
Tnregistrate in

domeniul autorizarii, controlului si supravegherii profesiei de medic;

e) asiguia respectarea de #tre medici a obligaiilor ce le revin fata de pacientsi de
sanatatea publica;

f) elaboreaz si adopta Statutul Colegiului Medicilor din Romania si Codul de
deontologie

medicali;

g) elaboreaz ghiduri si protocoale de practic medicak, pe niveluri de competege ale
unitatilor sanitare, si le propune spre aprobare Ministerului Sinatatii Publice.
Elaborarea

ghidurilor si protocoalelor de practici medicak poate fi delegad asocigiilor
profesionaktiin tifice

ale medicilor;

h) stabileste si reglementea regimul de publicitate a activitatilor medicale;

i) controleaza modul n care sunt respectate deatre angajatori independena
profesionak

a medicilor si dreptul acestora de decizie in exercitarea actulumedical;

) promoveaz si stabileste relatii pe plan extern cu instituii si organizatii similare;

k) organizeaz judecarea cazurilor de abateri de la normele de &t profesionak, de
deontologie medical si de la regulile de burh practica profesionah, in calitate de organ
de

jurisdic tie profesionak;

[) promoveaz interesele membrilor gii in cadrul asiguririlor de r aspundere civik
profesionali;

m) sprijin 4 institutiile si actiunile de prevederesi asisterta medico-sociak pentru medici
si

familiile lor;

n) organizeaz centre de pregitire lingvistica, necesare pentru exercitarea activiitii
profesionale de dtre medicii cetateni ai statelor membre ale Uniunii Europene, ai
statelor

apartinand Spaiului Economic European sau ai Confedergei Elvetiene;

0) participa, impreuna cu Ministerul Educatiei si Cercetarii si cu Ministerul Sanatatii
Publice, la stabilirea numarului anual de locuri Tn unitatile de invatamant superior de
profil

medical acreditate, precumsi a numarului de locuri in rezidentiat;



p) colaboreaz cu organizgii de profil profesional-stiin tific, patronal, sindical din
domeniul

sanitar si cu organizaii neguvernamentale in toate problemele ce privestsigurarea
sanatatii

populatiei;

g) colaboreaz cu Ministerul Sanatitii Publice la elaborarea reglemenrilor din
domeniul

medical sau al asiguiirilor sociale de sinitate;

r) propune criterii si standarde de dotare a cabinetelor de practicmedicak
independent,

indiferent de regimul proprietitii, si le supune spre aprobare Ministerului Sinatatii
Publice.

(2) Colegiul Medicilor din Romania, prin structuril e naionale sau teritoriale,
colaboreaz

n domeniul sau de competemi cu Ministerul Sanatatii Publice, cu institutii, autorit ati si
organizatii la:

a) formarea, specializareai perfectionarea pregatirii profesionale a medicilor;

b) stabilirea si cresterea standardelor de practié profesionak n vederea asiguidrii
calitatii

actului medical in unitatile sanitare;

c) elaborarea metodologiei de acordare a graduluirpfesionalsi tematica de concurs;
d) initiereasi promovarea de forme de educge medicah continua in vederea ridicarii
gradului de competena profesionak a membrilor sii;

e) elaborarea criteriilor si standardelor de dotare a cabinetelor de practi& medicak
independent, pe care le supune spre aprobare Ministerului hatatii Publice;

f) promovareasi asigurarea cadrului necesar degdsuririi unei concurente loiale bazate
exclusiv pe criteriile competetei profesionale;

g) reprezentarea medicilor cu practi@ independenti care desfisoara activitati medicale
in

cadrul sistemului de asigutiri sociale de énitate;

h) consultarile privind normele de acordare a asistegei medicale in domeniul
asigurarilor

sociale de 3nitate.

(3) Colegiul Medicilor din Romania avizea infiin tarea cabinetelor medicale private,
indiferent de forma lor juridic 4, si particip a, prin reprezentanti anume desemng, la
concursurile organizate pentru ocuparea posturilordin unititile sanitare publice.
ART. 407

n exercitarea atributiilor prev iizute de prezenta lege, Colegiul Medicilor din Roméaa,
prin structurile na tionale sau teritoriale, are dreptul de a formula agune in justitie in
nume

propriu sau Th numele membrilor sii.

SECTIUNEA a 3-a

Membrii Colegiului Medicilor din Roméania

ART. 408

(1) In vederea exercilirii profesiei de medic, medicii ceiteni romani si medicii cetiteni
ai

unui stat membru al Uniunii Europene, ai unui statapartinand Spatiului Economic
European

sau ai Confederaiei Elvetiene, stabili Tn Romania, precumsi medicii care intrunesc



conditiile prevazute la art. 370 lit. c)si €) au obliggia sa se inscrie Tn Colegiul Medicilor
din

Romania.

(2) Calitatea de membru este doveditprin certificatul de membru al Colegiului
Medicilor

din Romania, care se elibereakla inscrierea in corpul profesional.

(3) Inscrierea In Colegiul Medicilor din Romaniasi eliberarea certificatului de membru
se

fac numai pentru medicii care indeplinesc condiile prevazute la art. 379 alin. (1) lit. a),
b) si

C) si au depus juramantul prevazut la art. 378 alin. (1).

(4) Depunerea juamantului se va meniona in certificatul de membru al Colegiului
Medicilor din Romania.

(5) Pot deveni, la cerere, membri ai Colegiului Medilor din Romania si medicii
cetiteni ai

unui stat membru al Uniunii Europene, ai unui statapartinand Spaiului Economic
European

sau ai Confederaiei Elvetiene, stabilki Tn unul dintre aceste statei care prestea#
temporar

servicii medicale Tn Romania, cu respectarea prevedlor alin. (3).

(6) Calitatea de membru al Colegiului Medicilor dinRomania o pot gistra, la cerere,si
medicii pensionari care au practicat profesia de nac.

(7) La data intrarii in vigoare a prezentei legi, au de drept caliteea de membru al
Colegiului Medicilor din Romania toti medicii inscrisi pana la aceasi data.

(8) Membrii Colegiului Medicilor din Romania sunt inscrisi in Registrul unic al
medicilor

din Romania, care se publid pe pagina de Internet a Colegiului Medicilor din Fomania.
(9) Evidentasi identificarea membrilor Colegiului Medicilor din Romania se vor putea
face

si prin folosirea codului numeric personal.

ART. 409

(1) La cerere, membrii Colegiului Medicilor din Romania care, din motive obiective,
intrerup pe o durata de pan la 5 ani exercitarea profesiei de medic pot solia
suspendarea

calitatii de membru pe acea durai.

(2) Pe durata suspendrii la cerere a calitatii de membru al Colegiului Medicilor din
Romania se suspenilobligatiile si drepturile ce decurg din prezenta lege.

(3) Intreruperea exercitirii profesiei de medic pe o durai mai mare de 5 ani atrage, de
drept, pierderea calitatii de membru al Colegiului Medicilor din Romania.

ART. 410

(1) Medicii care indeplinesc condiile prevazute de art. 370 se pot inscrie ca membri ai
Colegiului Medicilor din Romania la colegiul teritorial in a carui raza se afh unitatea la
care

urmeaza sa isi desfasoare activitatea sau la colegiul teritorial in a grui raz a Tsi au
domiciliul

sau resedinta.

(2) Medicii luati in evidenta unui colegiu teritorial, daci exercita activitati medicalesi
pe

raza altui colegiu teritorial, sunt obligati sa anunte si acest colegiu.

SECTIUNEA a 4-a



Drepturile si obligatile membrilor Colegiului Medicilor din Roméania

ART. 411

Membrii Colegiului Medicilor din Roméania au urm atoarele drepturi:

a) si alead si si fie alesi in organele de conducere de la nivelul structurdr teritoriale
sau

nationale ale Colegiului Medicilor din Romania;

b) si se adreseze organelor abilitate ale Colegiului Médlor din Romania si sa
primeasci

informatiile solicitate;

C) s participe la orice agiune a Colegiului Medicilor din Romaniasi sa fie informati in
timp util despre aceasta;

d) si foloseasd, impreuna cu membrii lor de familie, toate dofirile sociale, profesionale,
culturale si sportive ale Colegiului Medicilor din Roméaniasi ale colegiilor teritoriale;
e) &1 poarte insemnele Colegiului Medicilor din Romania;

f) sa conteste sangunile primite;

g) s solicite ajutoare materiale pentru situdii deosebite, atat personal, c&i prin
membrii

lor de familie.

ART. 412

Obligatiile membrilor Colegiului Medicilor din Romania sunt urmitoarele:

a) s faca dovada cunoaterii normelor de deontologie profesionai si a celor care
reglementea# organizareasi functionarea corpului profesional; modalitatea de testag
a

cunostintelor de deontologissi a legislgiei profesionale se stabilge de Consiliul
national al

Colegiului Medicilor din Romania;

b) si respecte dispoziile Statutului Colegiului Medicilor din Roméania, ale Codului de
deontologie medical, hotararile organelor de conducere ale Colegiului Medidor din
Romaniasi regulamentele profesiei;

) sa rezolve sarcinile ce le-au fost incrediate in calitate de membru sau de
reprezentant al

corpului profesional,

d) sa participe la manifestirile ini tiate de organele de conducere, la activitile
profesionale

sau de pregtire profesionala initiate ori organizate de étre organele de conducere
nationale

sau locale;

e) < participe la sedintele ori adunarile la care au fost convoc#;

f) sia execute cu bu#i-credinta sarcinile ce decurg din haoirarile organelor de conducere
ale

Colegiului Medicilor din Romania;

g) si se altina de la delibedirile organelor de conducere in care sunt a§¢ n cazul in
care,

Tn indeplinirea unor atribu tii ale acestor organe, au un interes propriu;

h) si pastreze secretul profesional;

i) sa pastreze confidenialitatea asupra dezbaterilor, opiniilor si voturilor exprimate n
organele de conducere;

J) si respecte normele, principiilesi indatoririle deontologiei medicale;

k) sa aiba un comportament demn in exercitarea profesiei ora calitatii de membru al
Colegiului Medicilor din Romania;



) si achite, in termenul stabilit, cotizgia datorata in calitate de membru al Colegiului
Medicilor din Romania;

m) sa rezolve litigiile cu alti membri, Tn primul rand prin mediere de citre comisiile
organizate n acest scop in cadrul Colegiului Medilor din Romania;

n) si execute cu bugi-credinta atribu tiile ce le revin in calitate de reprezentant sau
membru Tn organele de conducere ale Colegiului Medior din Romania, Tn colegiile
judetene

sau n Colegiul Medicilor Municipiului Bucuresti.

ART. 413

Obligatiile membrilor Colegiului Medicilor din Romania, ce decurg din calitatea lor
speciah de medici, sunt:

a) si respectesi sa aplice, in orice imprejurare, normele de deontolag medicak;

b) si nu aduci prejudicii reputa tiei corpului medical sau altor membri, respectand
statutul

de corp profesional al Colegiului Medicilor din Ronénia;

c) s acorde, cu promptitudinesi necondiionat, ingrijirile medicale de urgenti, ca o
indatorire fundamentala profesionahk si civica;

d) si agioneze, pe toal durata exercitirii profesiei, in vederea crgterii gradului de
pregatire profesionala;

e) <1 aplice parafa, cuprinzand numele, prenumele, gradyspecialitateasi codul, pe
toate

actele medicale pe care le semnegz

f) sia respecte drepturile pacieilor.

ART. 414

(1) In vederea craterii gradului de pregitire profesionali si asiguririi unui nivel ridicat
al

cunostintelor medicale, medicii sunt oblig#é sa efectueze un nuriir de cursuri de
pregitire si

alte forme de educéie medicah continua si informare ih domeniul stiin telor medicale,
pentru

cumularea numarului de credite stabilite Th acest sens deitre Colegiul Medicilor din
Romania. Sunt creditate programele, precumsi celelalte forme de educge medicah
continua

avizate de Colegiul Medicilor din Romania.

(2) Medicii care nu realizeaa pe parcursul a 5 ani nuniarul minim de credite de
educdie

medicaki continua, stabilit de Consiliul national al Colegiului Medicilor din Romania,
sunt

suspendai din exercitiul profesiei pana la realizarea numirului de credite respectiv.
SECTIUNEA a 5-a

Organizare si functionare

A. Organizarea la nivel teritorial

ART. 415

(1) La nivelul fiecarui judet, respectiv la nivelul municipiului Bucuresti, se organizeai
cate

un colegiu al medicilor, format din toti medicii care exerciti profesia in unitatea
administrativ-teritorial a respectiva, denumit in continuare colegiul teritorial.

(2) Colegiile teritoriale ale medicilor au personatate juridic 4, patrimoniu si buget
proprii.

Patrimoniul se constituie din bunuri mobile si imobile, dobandite in condtiile legii.



(3) Sediul colegiului teritorial al medicilor estein orasul de resedinta a judetului,
respectiv

n municipiul Bucuresti, pentru Colegiul Medicilor Municipiului Bucure sti.

(4) Nici un colegiu teritorial nu poate fungiona in afara Colegiului Medicilor din
Romania.

ART. 416

Organele de conducere ale colegiului teritorial sumn

a) adunarea generai;

b) consiliul;

¢) biroul consiliului;

d) presedintele.

ART. 417

(1) Adunarea generad este format din medicii inscrisi la colegiul teritorial respectiv.
(2) Adunarea generaid se intrungte anual, in primul trimestru, la convocarea
consiliului, si

adopta hotarari cu majoritate simpl a in prezenta a doua treimi din num arul membrilor
Sii.

Daca la prima convocare nu s-a realizat majoritatea deloua treimi, dupa 10 zile se
organizeaz o noui sedinta, cu aceesi ordine de zi, care va adopta hairari cu
majoritate

simpla, indiferent de numarul membrilor prezenti.

(3) Adunarea generad are urmatoarele atributii:

a) alege membrii consiliuluisi comisia de cenzori a colegiului teritorial;

b) alege reprezentafii in Adunarea generah nationala;

c) aproba proiectul de buget al colegiuluisi, Tn baza raportului cenzorilor, descaré de
gestiune consiliul pentru anul fiscal incheiat;

d) stabileste indemnizatia desedinta a membrilor comisiei de discipliri.

(4) Modalitatea de exprimare a votului se stabilge prin regulamentul electoral.
ART. 418

Membrii consiliului colegiului teritorial, membrii comisiei de cenzori a colegiului
teritorial

si membrii in Adunarea generah nationala se aleg pe o perioatlde 4 ani de dtre
membrii

colegiului teritorial respectiv, potrivit regulamentului electoral, aprobat de Consiliul
national

al Colegiului Medicilor din Romania.

ART. 419

(1) Consiliul are un numar de membri proportional cu numéirul medicilor inscri si in
evidenta colegiului la data organizrii alegerilor, dup a cum urmeazi:

a) 11 membri, pentru un nunir de pana la 500 de medici inschi;

b) 13 membri, pentru un numar de la 501 péara la 1.000 de medici inscsi;

¢) 19 membri, pentru un numar de la 1.001 pasa la 2.000 de medici inscsi;

d) 21 de membri, pentru un nunér de peste 2.000 de medici INsGri

(2) Consiliul constituit la nivelul municipiului Bu curesti este format din 23 de memdbiri.
(3) Proportional cu numirul de membri ai consiliului se vor alege 3 - 9 mebni
suplearti.

ART. 420

Consiliul colegiului teritorial exercita atribu tiile prevazute de legai date in competenma
sa



prin Statutul Colegiului Medicilor din Roméania sau prin hotarare a Consiliului
national.

ART. 421

(1) Consiliul colegiului teritorial, Tn prima sedinta, organizati in termen de maximum 5
zile

de la alegere, alege biroul consiliului.

(2) Biroul consiliului colegiului teritorial este format dintr-un pre sedinte, 3
vicepresedinti si

un secretar.

(3) Presedintele biroului consiliului colegiului teritorial estesi presedintele colegiului
teritorial.

B. Organizarea la nivel naional

ART. 422

(1) Colegiul Medicilor din Romania este format dintoti medicii Tnscrisi in colegiile
teritoriale.

(2) Colegiul Medicilor din Romania are personalitag juridica, patrimoniu si buget
proprii.

Tn bugetul propriu sunt cuprinse si contribu tiile colegiilor teritoriale Tn coti fixi de
20% din

cuantumul cotizaiilor. Patrimoniul poate fi folosit si in activitati producatoare de
venituri, n

conditiile legii.

ART. 423

Organele de conducere la nivel ngonal ale Colegiului Medicilor din Roméania sunt:
a) Adunarea generai nationala;

b) Consiliul national;

c) Biroul executiv;

d) presedintele.

ART. 424

(1) Adunarea generaid nationala este al@tuita din membrii Consiliului national al
Colegiului Medicilor din Romania si din reprezentantii fiecarui colegiu teritorial, alesi
potrivit regulamentului electoral prevazut la art. 418.

(2) Norma de reprezentare in Adunarea generdlnationala este de 1/200 de membiri.
(3) Reprezentanii in Adunarea generah nationala sunt alesi pe o durati de 4 ani.

(4) Proportional cu numarul de medici Tnscrisi in evidenta colegiului teritorial se va
alege

un numar de 3 - 11 membri supleai.

ART. 425

Adunarea general nationala are urmatoarele atributii:

a) adopta Statutul Colegiului Medicilor din Romania, precumsi Codul de deontologie
medicali;

b) aproba modificarea acestora;

c) aproba bugetul de veniturisi cheltuieli si execdia celui pentru exerctiul expirat;

d) alege, dintre membrii sii, comisia de cenzori;

e) adopt puncte de vedere careisreflecte poztia Colegiului Medicilor din Roméania cu
privire la aspecte de interes general in ceea ceipeste profesia de medic ori statutul
medicului Tn societate;

f) revoca din functie membrii alesi pentru abateri de la prevederile prezentei legsi,
respectiv, ale Regulamentului de organizargi functionare a Colegiului Medicilor din
Romania, care aduc prejudicii activittii corpului profesional.



ART. 426

(1) Adunarea generad nationala adopta hotirari in prezenta a cel pyin doua treimi din
numairul membrilor s i, cu majoritate simpla de voturi.

(2) Daa la prima convocare nu se realizeagizconditia de cvorum, dupa doua saptamani
se

va organiza o alt sedinti, cu aceesi ordine de zi, care va putea adopta hétari
indiferent de

numairul membrilor prezenti, cu excepia situatiilor prev azute la art. 425 lit. a)si b),
pentru

care este necesérconditia de cvorum previzuti la alin. (1).

(3) Adunarea generad nationala se intruneste in sedinta ordinar a in trimestrul | al
anului

n curs.

ART. 427

Adunarea generah nationala este condus de citre presedintele Colegiului Medicilor
din

Romania.

ART. 428

Adunarea generah nationala poate fi convocad de atre:

a) presedintele Colegiului Medicilor din Romania;

b) 3 dintre membrii Biroului executiv;

c) o treime din numarul membrilor Consiliului na tional al Colegiului Medicilor din
Romania.

ART. 429

(1) Consiliul national al Colegiului Medicilor din Roméania este aldtuit din cate un
reprezentant al fiecirui judet, din 3 reprezentarti ai municipiului Bucure sti si cate un
reprezentant al medicilor din fiecare ministersi institu tie centrala cu retea sanita
proprie.

In afara de acsatia, Consiliul national al Colegiului Medicilor din Romania poate fi
asistat, cu

rol consultativ, de cate un reprezentant al Ministeului Sanatatii Publice, Academiei de
Stiin te

Medicale, Ministerului Muncii, Solidarit atii Socialesi Familiei si Ministerului Justi tiei.
(2) Reprezentanii colegiilor teritoriale in Consiliul national al Colegiului Medicilor din
Romania sunt algi pe o perioadi de 4 ani de dtre membrii consiliilor si reprezentantii
colegiilor teritoriale in Adunarea generak nationala Tntruni ti intr-o sedinta comuna.
(3) Cheltuielile cu deplasareai diurna reprezentantilor in Consiliul national al
Colegiului

Medicilor din Romania vor fi suportate de colegiileteritoriale ai caror reprezentanti
sunt.

(4) Consiliul national al Colegiului Medicilor din Roméania se intruneste legal in
prezenta a

cel puin doua treimi din num arul reprezentantilor stabili ti la alin. (1) si ia decizii cu
majoritate simpla de voturi.

ART. 430

Deciziile Consiliului national al Colegiului Medicilor din Roméania sunt obligatorii
pentru

colegiile teritoriale si pentru toti medicii care practica medicina in Romania.

ART. 431

Atribu tiile Consiliului national al Colegiului Medicilor din Romania sunt urmatoarele:



a) elaboreaa Statutul Colegiului Medicilor din Romania, precumsi proiectele de
modificare a acestuia,

b) elaboreaz Codul de deontologie medicdl, precumsi proiectele de modificare a
acestuia;

c) colaboreaa cu Ministerul Sanatatii Publice la elaborarea de norme privind
exercitarea

profesiei de medic pe teritoriul Romaniei;

d) colaboreaz cu Ministerul Sanatitii Publice la elaborarea Nomenclatorului de
specialititi medicale, medico-dentargi farmaceutice pentru reteaua de asisteti
medicali;

e) colaboread cu Ministerul Sanatatii Publice la elaborarea tematicilorsi a
metodologiilor

concursurilor si examenelor pentru medici;

f) stabileste sistemul de credite de edugee medicak continua, pe baza druia se
evalueaz

activitatea de perfegionare profesionak a medicilor;

g) colaboreaz cu Ministerul Sanatatii Publice la elaborarea criteriilor medicale de
selegie

a paciertilor in cazul unor tipuri de tratamente disponibile Tn numar limitat;

h) Thainteazi spre aprobare Ministerului Sanatitii Publice ghidurile si protocoalele de
practica medicak elaborate in condfiile art. 406 alin. (1) lit. g);

i) fixeaza cotizatia care trebuie phtit a obligatoriu de citre fiecare medic colegiului
teritorial,

J) gestioneaz bunurile Colegiului Medicilor din Romania si poate st initiezesi sa
subvertioneze atiuni interesand profesia medicad, agiuni de intrajutorare sau de
sponsorizare;

k) solutioneaz, prin comisiile de specialitate, in termen de 30alzile de la inregistrare,
contestdgiile formulate impotriva deciziilor date de consilile judetene, respectiv de
Consiliul

General al Municipiului Bucuresti, in conformitate cu regulamentele proprii;

[) alege dintre membrii sii Biroul executiv al Colegiului Medicilor din Romania;

m) propune Adunarii generale naionale proiectul privind bugetul de venituri si
cheltuieli

al Colegiului Medicilor din Romania;

n) alege dintre membrii Colegiului Medicilor din Roménia pe cei care vor forma
comisiile

de lucru;

0) stabileste indemnizaiile membrilor Biroului executiv si indemnizatia de sedintia a
membrilor Comisiei superioare de discipliri;

p) stabileste conditiile privind desfiasurarea de citre cabinetelesi unititile medicale a
publicit atii, iar prin comisia de specialitate aproli continutul materialului publicitar;
r) reprezinta, in condiiile art. 406 alin. (2), membrii i la elaborarea contractului-
cadru si

negocierea normelor de acordare a asist¢gi medicale in domeniul asiguirilor sociale
de

sanatate.

ART. 432

Consiliul national al Colegiului Medicilor din Roméania aproba exercitarea ocaziona,
cu



caracter didactic, de instruire, informare si schimb de experieni, a profesiei de medic
de

catre medicii care nu au calitatea de membru al Coldglui Medicilor din Romania.
ART. 433

Consiliul national al Colegiului Medicilor din Roméania stabileste, in domeniul s de
competena, strategiasi planul anual de controlsi supraveghere a modului de exercitare
a

profesiei de medic.

ART. 434

Biroul executiv al Colegiului Medicilor din Romania este format dintr-un presedinte, 3
vicepresedinti si un secretar general, alg Tn mod individual de citre Consiliul national,
dintre

membrii sai, pe o durati de 4 ani.

ART. 435

(1) Biroul executiv al Colegiului Medicilor din Romania lucreaz legal in prezena a cel
putin 3 dintre membrii sii si aproba deciziile cu votul a cel pgin 3 membri.

(2) Biroul executiv se intrungte o dat pe siptamana sau ori de cate ori este cazul, la
cererea prasedintelui sau a cel ptin 2 dintre membrii sii. In conditiile stabilite de
Statutul

Colegiului Medicilor din Romania, votul poate fi exprimat si prin corespondenti sau in
format electronic.

ART. 436

Atribu tiile Biroului executiv al Colegiului Medicilor din Roménia sunt urmatoarele:

a) asigura activitatea permanent a Colegiului Medicilor din Romania intre sedintele
Consiliului national;

b) aproba angajarea de personasi asigura execttia bugetului Colegiului Medicilor din
Romania;

c) intocmeste raportul anual de activitate si gestiune, pe care il supune spre aprobare
Consiliului national;

d) accepti donatiile, legatelesi sponsorizirile facute Colegiului Medicilor din Romania,;
e) execud hotararile Adun iarii generale ngionalesi ale Consiliului national,

f) elaboreaz si supune spre avizare Consiliului néional proiectul bugetului de venituri
si

cheltuieli, pe baza bugetelor locale;

g) informeazi Consiliul national cu privire la deciziile emise intresedintele Consiliului;
h) indeplineste orice alte sarcini stabilite de dtre Consiliul national.

ART. 437

Biroul executiv al Colegiului Medicilor din Roméania coordoneaz activitatea comisiilor
de

lucru ale Consiliului national al Colegiului Medicilor din Romania.

ART. 438

n exercitarea mandatului, membrii Biroului executiv, precumsi membrii birourilor
consiliilor colegiilor teritoriale vor primi o inde mnizatie lunara, al cirei cuantum va fi
aprobat, dupi caz, de Consiliul ngional, respectiv de consiliile colegiilor teritoride.
ART. 439

Presedintele Biroului executiv al Consiliului ngional este prgedintele Colegiului
Medicilor

din Romania.

ART. 440

Presedintele Colegiului Medicilor din Romania indeplingte urmatoarele atributii:



a) reprezinta Colegiul Medicilor din Romania in relatiile cu persoanele fizicai juridice
din

tara si strainatate;

b) incheie contractesi convertii in numele Colegiului Medicilor din Romania, cu
aprobarea

Biroului executiv;

c) convoaa si conducesedintele adunirii generale si ale Consiliului national;

d) duce la indeplinire deciziile Biroului executiv,hotararile Consiliului na tional date n
sarcina sasi rezolva problemelesi lucr arile curente;

e) angajead personalul de specialitatgi administrativ;

f) indeplineste orice alte sarcini stabilite de Consiliul n&ional ori de Biroul executiv,
potrivit legii.

ART. 441

(1) Nu pot primi sau exercita mandatul de membru abrganelor de conducere ale
Colegiului Medicilor din Romania, atat la nivel national, catsi teritorial, medicii care
detin

functii de conducere in cadrul Ministerului Sanitatii Publice, respectiv al ministerelorsi
institu tiilor cu re tea sanitat proprie, al structurilor deconcentrate ale acestua ori in
cadrul

Casei Ngionale de Asigutiri de Sanitate, al caselor judeéene de asigudiri de sanatate si
a

municipiului Bucuresti, al patronatelor si sindicatelor profesionale, precunsi orice fel
de

functii de demnitate publica.

(2) Medicii pentru care, in timpul mandatului de membru al organelor de conducere, a
survenit situatia de incompatibilitate sunt suspendgé din functie. Suspendarea dureak
pana

la incetarea situgiei de incompatibilitate sau para la expirarea mandatului.

(3) Numarul de mandate in organele de conducere de la nivigritorial si national este
de

maximum doua, care pot fisi consecutive.

(4) Dispoztiile alin. (1) - (3) nu se aplié persoanelor care la data intérii in vigoare a
prezentei legi indeplinesc, in baza reglemeirilor aflate Tn vigoare anterior, vreuna
dintre

functiile mentionate pani la expirarea mandatului pentru care au fost alese.
SECTIUNEA a 6-a

Raspunderea disciplinai

ART. 442

(1) Medicul raspunde disciplinar pentru nerespectarea legilosi regulamentelor
profesiei

medicale, a Codului de deontologie medicaki a regulilor de buna practica
profesionali, a

Statutului Colegiului Medicilor din Roméania, pentru nerespectarea deciziilor obligatorii
adoptate de organele de conducere ale Colegiului Mieilor din Romania, precum si
pentru

orice fapte s@avarsite n legitur a cu profesia, care sunt de natut si prejudicieze onoarea
si

prestigiul profesiei sau ale Colegiului Medicilor dn Romania.

(2) Raspunderea disciplina a membrilor Colegiului Medicilor din Roméania, potrivit
prezentei legi, nu exclude &spunderea penai, contraventionala sau civila, conform



prevederilor legale.

ART. 443

(1) Plangerea impotriva unui medic se depune la egiul al cirui membru este medicul.
In

cazul medicilor cefiteni ai unui stat membru al Uniunii Europene, ai unu stat
apartinand

Spatiului Economic European sau ai Confedergei Elvetiene, plangerea se depune la
colegiul

n a cirui raza medicul isi desfisoara activitatea.

(2) Biroul executiv al Consiliului national dispune trimiterea dosarului disciplinar la
comisia de discipliri.

(3) Impotriva deciziei de respingere a plangerii pesoana care a fcut plangerea poate
depune contestéie la colegiul a érui decizie se contesi. Aceasta se solioneaz de
catre

Biroul executiv al Consiliului national.

(4) Plangerile impotriva unui membru al organelor ce conducere de la nivel teritorial
sau

national se Thaintea# Comisiei superioare de disciplig.

ART. 444

(1) In cadrul fiecirui colegiu teritorial se organizeaz si functioneazi comisia de
disciplina,

independent de conducerea colegiului, care judécin complete de 3 membri abaterile
disciplinare savarsite de medicii inscrii Tn acel colegiu.

(2) La nivelul Colegiului Medicilor din Romania seorganizeaz si functioneazi Comisia
superioara de disciplina, independenti de conducerea colegiului, care judeécin
complete de 5

membri contestaiile formulate Tmpotriva deciziilor comisiilor de disciplini teritoriale.
(3) Unul dintre membrii comisiilor de disciplina este desemnat de autotditile de
sanatate

publica, la nivel teritorial, si de Ministerul Sanatatii Publice, la nivelul Comisiei
superioare de

disciplina.

(4) Procedura judeatrii abaterilor este prevazuta in Statutul Colegiului Medicilor din
Romania.

ART. 445

(1) Membrii comisiilor de disciplina de la nivelul colegiului teritorial sunt alesi de
adunarea

generah a colegiului, iar membrii Comisiei superioare de tciplina vor fi alesi de
Adunarea

generah nationala.

(2) Membrii comisiilor de disciplina vor fi alesi din randul medicilor primari cu o
vechime

n profesie de peste 7 aryi care nu au avut abateri disciplinare in ultimii 5ani.

(3) Funcdtia de membru al comisiei de discipliéi este incompatibik cu orice alta functie
in

cadrul Colegiului Medicilor din Romania.

(4) Durata mandatului membrilor comisiilor de disciplina este de 6 ani.

(5) Calitatea de membru al comisiilor de disciplié inceteaz prin deces, demisie,
pierderea

calitatii de membru al Colegiului Medicilor din Romania ori prin numirea unui alt



reprezentant in cazul membrilor desemng de citre Ministerul S anatatii Publice sau
autoritatea de ginatate publica.

ART. 446

(1) Membrii comisiilor de disciplina se aleg prin vot secregi pe baza candidaturilor
depuse.

(2) La nivel teritorial se va alege un nunir de 5 - 9 membri, iar la nivel ngional, 13.
(3) Membrii comisiilor de disciplina Tsi vor alege un prgedinte care conduce activitatea
administrativa a comisiilor de disciplina.

(4) Presedintele comisiei de discipliti prezinta adunirii generale raportul anual al
activitatii comisiei de disciplim.

ART. 447

(1) Sangiunile disciplinare sunt:

a) mustrare;

b) avertisment;

c) vot de blam;

d) amendi de la 100 lei (RON) la 1.500 lei (RON).

Plata amenzii se va face in termen de 30 de zile ldedata ramanerii definitive a
hotararii

disciplinare. Neachitarea in acest termen atrage spendarea de drept din exergiul
profesiei,

pana la achitarea sumei. Sumele provenite din plata ameilor se fac venit integral la
bugetul

Colegiului Medicilor din Romania;

e) interdictia de a exercita profesia ori anumite activiiti medicale pe o perioad de la o
luni la un an;

f) retragerea calititii de membru al Colegiului Medicilor din Romania.

(2) Retragerea calititii de membru al Colegiului Medicilor din Romania opereaz de
drept

pe durata stabilita prin hotarare definitiva de instartele judedcitoresti cu privire la
interzicerea exercitirii profesiei.

(3) La sanaiunile previzute la alin. (1) se poate prevedea, d&ipcaz, obligarea celui
sandaionat la efectuarea unor cursuri de perfegionare sau de educie medicah ori alte
forme

de pregitire profesionala.

ART. 448

(1) Decizia pronurtata se comuni@ medicului sangionat si Biroului executiv al
Colegiului

Medicilor din Roménia.

(2) Deciziile privind aplicarea sangiunilor care se soldeai cu suspendarea sau
interzicerea

exercitirii profesiei se comunia si Ministerului S anatatii Publice si, respectiv,
angajatorului.

(3) Persoana fizié sau juridica care a ficut sesizarea va fi informai cu privire la
solutionarea cauzei de dtre comisia de discipliri.

(4) In termen de 15 zile de la comunicare, medicsindionat, persoana care afcut
sesizarea, Ministerul Snatatii Publice, presedintele colegiului teritorial sau presedintele
Colegiului Medicilor din Roméania poate contesta deeia pronuntatia de comisia de
disciplina

a colegiului teritorial.

ART. 449



(1) Actiunea disciplinara poate fi pornita in termen de cel mult 6 luni de la data
savarsirii

faptei sau de la data cunogterii consecintelor prejudiciabile.

(2) Sangiunile prevazute la art. 447 alin. (1) lit. a) - d) se radiazin termen de 6 luni de
la

data executdirii lor, iar cea previzuta la lit. ), in termen de un an de la data expirii
perioadei de interdigie.

(3) In cazul aplicirii sanctiunii previzute la art. 447 alin. (1) lit. f), medicul poatedce o
noui cerere de redobandire a caliitii de membru al colegiului dupa expirarea perioadei
stabilite prin hotarare judecatoreasci definitiva de interdictie a exercifirii profesiei sau
dupa

2 ani de la data aplid@rii sanctiunii de citre comisiile de disciplini. Redobéandirea
calitatii de

membru al Colegiului Medicilor din Romania se facdn conditiile prezentei legi.

(4) In situatia in care, prin decizia comisiei de disciplii, au fost dispusai maisurile
previazute la art. 447 alin. (3), radierea santunii se va face numai du@ prezentarea
dovezii

ducerii la indeplinire a masurii dispuse de comisia de disciplii.

(5) Repetarea unei abateri disciplinare paa la radierea sangiunii aplicate constituie o
circumstanta agravanta, care va fi avuti in vedere la aplicarea noii sanguni.

ART. 450

(1) Ancheta disciplinara se exercifi prin persoane desemnate in acest scop dire
biroul

consiliului colegiului teritorial sau, dupa caz, de étre Biroul executiv al Colegiului
Medicilor

din Romania.

(2) Unitatile sanitare sau cele de medicinlegak au obligaia de a pune la dispozie
comisiilor de disciplind sau persoanelor desemnate cu investigarea abateril
disciplinare

documentele medicale solicitate, precuri orice alte datesi informatii necesare
solutionarii

cauzei.

ART. 451

Impotriva deciziei de sangionare a Comisiei superioare de discipli@, in termen de 15
zile

de la comunicare, medicul sangonat poate formula o agiune in anulare la setia de
contencios administrativ a tribunalului in a cirui raz a Tsi desfisoara activitatea.
SECTIUNEA a 7-a

Venituri si cheltuieli

ART. 452

Veniturile Colegiului Medicilor din Romania se consituie din:

a) taxa de inscriere;

b) cotizaiile lunare ale membirilor;

c) contravaloarea serviciilor prestate membrilor sa persoanelor fizicesi juridice,
inclusiv

din organizarea de cursurisi alte forme de educséie medicah continui;

d) donatii si sponsoriziri de la persoane fizicesi juridice;

e) legate;

f) drepturi editoriale;

g) Incagiri din vanzarea publicatiilor proprii;



h) fonduri rezultate din manifestirile culturale si stiin tifice;

i) alte surse.

ART. 453

(1) Cotizatiile datorate si neplitite in termenul fixat de consiliul colegiului teritorial de
catre

membrii Colegiului Medicilor din Romania determina plata unor majorairi de intarziere
in

cuantumul prevazut de dispoztiile legale aplicabile institutiilor publice.

(2) Aceeai penalitate se va aplicai colegiilor teritoriale care nu varsa partea de
cotizatie

datorata.

ART. 454

(1) Neplata cotizaiei datorate de membrii Colegiului Medicilor din Roméania pe o
perioada

de 6 lunisi dupa atentionarea scrigi a consiliului colegiului teritorial se sangioneazi cu
suspendarea caléitii de membru pani la plata cotizaiei datorate.

(2) Sangiunea se aplié de atre comisia de discipliri a colegiului teritorial, la sesizarea
comisiei administrative si financiar-contabile a colegiului teritorial.

ART. 455

Pentru serviciile prestate persoanelor care nu sunhembre ale Colegiului Medicilor din
Romania, tarifele se stabilesc, dupcaz, de Consiliul naional, respectiv de consiliul
colegiului

teritorial.

ART. 456

Veniturile pot fi utilizate pentru cheltuieli cu or ganizareasi functionarea, cheltuieli de
personal, cheltuieli materialesi servicii, cheltuieli de capital, perfegionarea pregatirii
profesionale, acordarea de burse prin concurs medilor, intrajutorarea medicilor cu
venituri

mici, crearea de instituii cu scop filantropic si stiin tific, acordarea de premii pentru
membrii

cu activitati profesionale deosebite, alte cheltuieli aprobatelupa caz, de consiliul
colegiului

teritorial, respectiv de Consiliul national al Colegiului Medicilor din Romaénia.

CAP. 4

Rolul, atribu tiile si drepturile autorit atii de stat

ART. 457

Ministerul Sanatatii Publice, in calitate de autoritate de stat, urmireste ca activitatea
Colegiului Medicilor din Romania si se desisoare in condiiile legii.

ART. 458

Reprezentantul autoritatii de stat cu rangul de secretar de stat in Ministall Sanatatii
Publice este membru al Consiliului ngional al Colegiului Medicilor din Roméania si este
numit

prin ordin al ministrului s anatatii publice.

ART. 459

n cazul in care reprezentantul autorititii de stat constadi ci nu sunt respectate
prevederile

legale, acesta sesizeaprganele de conducere ale Colegiului Medicilor difRomania. in
termen de 15 zile de la efectuarea demersului, atea adopt masurile necesare de
ncadrare

Tn normele n vigoaresi informeaza Ministerul Sanatatii Publice in acest sens.



ART. 460

n cazul nerespedirii prevederilor art. 459, Ministerul S sinatitii Publice se adresea¥
instantelor judecitoresti competente.

CAP. 5

Dispozitii tranzitorii si finale

ART. 461

in vederea facilitirii accesului la exerctiul profesiei de medic pe teritoriul Romaniei,
Ministerul Sanatatii Publice Tn colaborare cu Colegiul Medicilor dinRomania
recunoaste

calificarile de medic dobandite in conformitate cu normeléJniunii Europene intr-un
stat

membru al Uniunii Europene, intr-un stat apariinand Spaiului Economic European
sau in

Confederatia Elvetiana de cefitenii acestor state, iar incadrarea in muni se face
conform

legii.

ART. 462

(1) Normele privind recunoasterea diplomelor, certificatelor si titlurilor de medic,
eliberate

de un stat membru al Uniunii Europene, de un statgartinand Spaiului Economic
European

si de Confedergia Elvetiana cetatenilor acestora, se elaboredizde Ministerul Sanatatii
Publice in colaborare cu Colegiul Medicilor din Ron&nia si se aprola prin hotirare a
Guvernului.

(2) Nomenclatorul de specialiiti medicale, medico-dentargi farmaceutice pentru
reteaua

de asistema medicak se elaboread de Ministerul Sanatatii Publice si se aproha prin
ordin al

ministrului s anatatii publice.

(3) Normele privind intocmirea, emitereasi utilizarea dovezilor de onorabilitate si
moralitate profesionali ale medicilor se elaboreaxin colaborare de autoriatile
competente

romane definite de prezenta legei se aprohi prin hotirare a Guvernului.

ART. 463

(1) Atribu tiile Colegiului Medicilor din Romania nu pot fi exercitate de nici o alti
asocigie

profesionala.

(2) Colegiul Medicilor din Romania nu se poate sultigui organizatiilor patronale sau
sindicalesi in indeplinirea atribu tiilor sale nu poate face uz de prerogativele acesto
previzute de lege.

(3) Membrii Colegiului Medicilor din Romania pot face partesi din alte asocidii
profesionale.

ART. 464

Statutul Colegiului Medicilor din Roméania, Codul de deontologie medical, cu
modificarile

si completirile ulterioare, precum si deciziile Consiliului national care privesc
organizareasi

functionarea Colegiului Medicilor din Romania sau dreptuile si obligatiile acestora ca
membri ai Colegiului Medicilor din Romania se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei,



Partea I.

ART. 465

Pe durata exercitirii profesiei in regim salarial sauki independent medicul este obligat
sa

ncheie o asigurare de gspundere civik pentru greseli in activitatea profesionaé.
ART. 466

(1) Medicii care ocupi functii publice Tn cadrul aparatului central al Minister ului
Sanatatii

Publice, in cadrul autoritatilor de sanatate publica judetenesi a municipiului Bucuresti,
in

cadrul Casei N&ionale de Asigutiri de Sanitate si, respectiv, in cadrul caselor de
asigurari de

sanatate judetenesi a municipiului Bucuresti, precum si cei din cadrul ministerelor sau
institu tiilor centrale cu retele sanitare proprii pot desfisura in afara programului
normal de

lucru, Tn conditiile legii, activitati profesionale, potrivit calificarii pe care o dgin.
Prevederile

se aplia, cu respectarea reglemeritilor legale referitoare la conflictul de interesesi
incompatibilit ati stabilite pentru sistemul sanitar, iar activititile profesionale se
desfisoara

exclusiv in unitati sanitare private.

(2) Medicilor prevazuti la alin. (1) li se aplia Th mod corespunitor prevederile art. 35
alin.

() si (3) din Legea nr. 53/2003 - Codul muncii, cu moélcarile si completirile
ulterioare.

ART. 467

La data intr drii in vigoare a prezentului titlu se abroga Legea nr. 306/2004 privind
exercitarea profesiei de medic, precungi organizareasi functionarea Colegiului
Medicilor din

Romania, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 578 din 30 iunie
2004, cu

modificarile si completirile ulterioare, precum si orice alte dispoztii contrare.

*

Prezentul titlu transpune integral prevederile refaitoare la exercitiul profesiei de medic
cuprinse in:

- Directiva Consiliului nr. 93/16 din 5 aprilie 198 privind facilitarea liberei circula tii a
medicilor si recunoasterea reciproca a diplomelor, certificatelor si a altor titluri de
medic, cu

modificarile si completirile ulterioare, publicata in Jurnalul Oficial al Comunit atilor
Europene (JOCE) nr. 165 din 7 iulie 1993, p. 1;

- art. 5 alin. (1) lit. a), alin. (2)si (3), art. 6, art. 7 alin. (1), alin. (2) lit. a)- ¢)si alin. (3),
art.

8, art. 50 alin. (1)si (4), art. 51, art. 52 alin. (1), art. 53, 54i art. 56 alin. (1) si (2) din
Directiva

2005/36/CE din 7 septembrie 2005 privind recungterea calificarilor profesionale,
publicata

n Jurnalul Oficial al Comunit atilor Europene (JOCE) nr. L 255 din 30 septembrie
2005;

- art. 11 din Regulamentul Consiliului nr. 1.612/68CEE din 15 octombrie 1968 privind
libera circulatie a lucritorilor Tn interiorul Comunit atii Europene, publicat in Jurnalul



Oficial al Comunitatilor Europene (JOCE) nr. L 257 din 19 octombrie 198;

- Directiva Consiliului 2003/109/CE din 25 noiemb 2003 privind statutul cefitenilor
din

statele tette care sunt rezidesi pe termen lung, publicat in Jurnalul Oficial al
Comunitatilor

Europene (JOCE) nr. L 16 din 23 ianuarie 2004.

TITLUL X

Exercitarea profesiei de medic dentist

Organizareai functionarea Colegiului Medicilor Denti din Romania

CAP. 1

Exercitarea profesiei de medic dentist

SECTIUNEA 1

Dispoztii generale

ART. 468

Prevederile prezentului titlu se agliactivitatilor de medic dentist exercitate Tn Romania in
regim salariaki/sau independent.

ART. 469

Profesia de medic dentist se exexrqite teritoriul Romaniei, in condle prezentei legi, de
catre

persoanele fizice posesoare ale unui titlu ofideatalificare in medicina denfadug cum
urmeaa:

a) cetfiteni ai statului roman;

b) cetiteni ai unui stat membru al Uniunii Europene, aiiwgtat apainand Spaului
Economic

European sau ai Confedgea Elvetiene;

¢) saul unui cefitean roman, precugi descendegii si ascendetii in linie direct aflati in
intrginerea unui catean roman, indiferent de aggnia acestora,

d) membrii de familie ai unui cgean al unuia dintre statele paeute la lit. b), & cum sunt
definiti la art. 2 alin. (1) pct. 3 din Ordon@nde urgeta a Guvernului nr. 102/2005 privind
libera

circulagie pe teritoriul Roméaniei a cgenilor statelor membre ale Uniunii Europane
Spaiului

Economic European, aprobatu modifiari prin Legea nr. 260/2005;

e) cetitenii statelor tae beneficiari ai statutului de rezident permanerRdmania;

f) beneficiari ai statutului de rezident pe ternh@mg acordat de unul dintre statele giavte
la

lit. b).

ART. 470

(1) Tn sensul prezentului titlu, expresiile fol@séu urndtoarele semnifici:

a) medici dentiti, ceiteni ai unui stat membru al Uniunii Europene, aiilgtat apaginand
Spaiului Economic European sau ai ConfedmigElvetiene - persoanele prazute la art.
4609 lit.

b) si, prin asimilare, medicii dentti aflai in situgiile prevazute la art. 469 lit. dyi f);

b) stat membru de origine sau de provetaiestat membru de stabilire sau, dwgaz, stat
membru gazil- un stat membru al Uniunii Europene, un stattap@and Spaului Economic
European sau Confed¢@eElveiang;

(2) Prin titlu oficial de calificare Tn medicinamtas se inelege:

a) diploma de medic stomatolog sau diploma de naelitist, eliberate de o institei de
Tnvatamant superior din domeniul medicinei dentare, atagéddin Romania,

b) certificatul de specialist in ortodmsi ortopedie dento-facia) precumsi certificatul de



specialist in chirurgie dento-alvealaeliberate de Ministeruldatatii Publice;

c) diploma, certificatul sau un alt titlu Tn medigidentad, eliberate conform normelor
Uniunii

Europene de statele membre ale Uniunii Europeatelstapamand Spéaului Economic
European

sau de Confedetia Elvgiana;

d) diploma, certificatul sau un alt titlu Tn medhgidentas, dobandite intr-un stat teyi
recunoscute de unul dintre statele membre enumleréitec) ori echivalate de Romania.
ART. 471

(2) Titlurile oficiale de calificare Tn medicinamt@ai okxinute Tn afara Romaniei, a statelor
membre ale Uniunii Europene, a statelor apand Spdului Economic European sau a
Confederdei Elveiiene se echivaleazpotrivit legii.

(2) Excepie de la prevederile alin. (1) fac titlurile ofiteade calificare in medicina deniar
care

au fost recunoscute de unul dintre aceste state.

ART. 472

(1) Profesia de medic dentist are ca scop asigusanadtatii publicesi a individului prin
activitati de preverie, diagnostigi tratament ale maladiilaii anomaliilor oro-dento-
maxilaresi ale

tesuturilor adiacente, déstirate cu respectarea prevederilor Codului deonitokg
medicului

dentist.

(2) Natura acestor activif incadreaz profesia de medic dentist in randul profesiilar di
sectorul

sanitar cu risc crescut de biocontaminare, bemedicde toate faciliitile acordate de
legislaia in

vigoare.

(3) Caracterul specific al actigitlor exercitate Tn baza titlurilor oficiale de daare in
medicina

denta#, pre\azute de lege, individualizeazdistingesi sepail profesia de medic dentist de
profesia

de medic.

ART. 473

(1) In exercitarea profesiei medicul dentist trebsiidovedeascdisponibilitate,
corectitudine,

devotamengi respect fa de fiinta umas. Independega profesional confe medicului
dentist

dreptul de iniativa si decizie in exercitarea actului medico-dentateplind raspundere a
acestuia.

(2) Medicul dentist nu este fuggnar public Tn timpul exerditii profesiei, prin natura
umanitaé

si liberala a acesteia.

ART. 474

(1) Profesia de medic dentist, indiferent de fodwaaexercitare, salariagi/sau independedt
se

exercii numai de &tre medicii dentiti membri ai Colegiului Medicilor Dentii din
Romania.

(2) In vederea accesului la una dintre actiifé de medic dentisfi exerctiului acesteia,
medicii

dentkti cefiteni ai unui stat membru al Uniunii Europene, aiiwgtat apainand Spaului



Economic European sau ai ConfedigieElvetiene, stabili in unul dintre aceste state, sunt
exceptd, in caz de prestare temparaau ocazionalde servicii medico-dentare, de la
obligativitatea Tnscrierii in Colegiul Medicilor Désti din Romania.

ART. 475

(1) La primirea ca membru in Colegiul Medicilor @igti din Roméania medicul dentist va
depune urritorul juramant:

"Odati admis printre membrii profesiei de medic dentist:

Ma angajez solemriagmi consacru viga in slujba umanitii;

Voi pastra profesorilor mei respectilrecunatinta care le sunt datorate;

Voi exercita profesia cu cetiinta si demnitate;

Sanatatea paciggilor va fi pentru mine oblig#e sack;

Voi pastra secretele incredate de pacign chiarsi dupa decesul acestora;

Voi mertine prin toate mijloacele onoargianobila tradiie a profesiei de medic dentist;
Colegii mei vor fi fraii mei;

Nu voi ingidui s se interpudi intre datoria megi pacient consideta de ngionalitate, ras,
religie, partid sau stare sodial

Voi pastra respectul deplin pentru taauma# de la inceputurile sale, chiar sub ameane,
si nu

voi utiliza cungtintele mele profesionale contrar legilor umatit

Fac acest jumant in mod solemn, liber, pe onoare!"

(2) Prevederile alin. (1) se apligi:

a) medicilor dentti cetaiteni romani stabiti in stiainatatesi care dorescasexercite profesia
in

Romania;

b) medicilor dentti cetiteni ai unui stat membru al Uniunii Europene, aiilgtat apaginand
Spaiului Economic European sau ai ConfedmigElvetiene, stabili in Romanissi care
doresc &

profeseze;

¢) medicilor dentjti cetiteni ai unui stat membru al Uniunii Europene, aiigtat apainand
Spaiului Economic European sau ai ConfedmigElvegiene, stabili Tn unul dintre aceste
statesi

care solicid intrarea in profesie in Romania;

d) medicilor dentiti care intrunesc conglie prevazute la art. 469 lit. i e).

(3) Medicii dentgti prevazui la alin. (2) lit. b)si ¢) pot depune jamantul in limba roméan
sau in

una dintre limbile de circutee in Uniunea Europeén

ART. 476

(1) Profesia de medic dentist se exérpi teritoriul Romaniei de persoanele pmue la art.
469 care indeplinesc u#toarele condii:

a) dein un titlu oficial de calificare in medicina dertgrevizut de prezenta lege;

b) nu se gsesc in vreunul dintre cazurile de nedemnitatarsaampatibilitate predzute de
prezenta lege;

c) sunt ap din punct de vedere medical pentru exercitarefegrei de medic dentist;

d) sunt membri ai Colegiului Medicilor Degtii din Romania;

e) prin excepe de la lit. d), in caz de prestare tempdsau ocazionalde servicii, medicii
dentkti care intrunesc conglle previazute la art. 469 lit. b), dj f) trebuie 4 instiinteze
Ministerul

Sanatatii Publice cu privire la prestarea tempdraau ocazionalde servicii medico-dentare
pe

teritoriul Romanieki sa fie inregistré pe aceadtperioad la Colegiul Medicilor Dentiti din



Romania.

(2) Medicii dentgti cetiteni ai unui stat membru al Uniunii Europene, aiistat apainand
Spaiului Economic European sau ai ConfedmigElvegiene, stabili pe teritoriul Romaniei,
precumsi medicii dentgti care intrunesc conglle prevazute la art. 469 lit. Qi e) exercii
profesia

de medic dentist cu acekedrepturisi obligaii ca si medicii dentgti cetiteni romani membri
ai

Colegiului Medicilor Dentjti din Romania.

ART. 477

(1) Profesia de medic dentist se exértitRomania cu titlul profesional corespéator
calificarii

profesionale insgte, dug cum urmeaz

a) medic dentist;

b) specialist in ortodaie si ortopedie dento-faciaj

) specialist in chirurgia dento-alvealar

(2) Prevederile alin. (1) se apligi cetatenilor unui stat membru al Uniunii Europene, aiiunu
stat

apatinand Spéaului Economic European sau ai ConfediicElvetiene care din un titlu
oficial de

calificare in medicina dentagi care exercit profesia in Romania.

(3) Medicii dentgti care ntrunesc congllie prevazute la art. 469i la art. 476 alin. (1) lit. a) -
d)

pot desfsura activititi medico-dentare conform prégii profesionale in sistemul gianal de
asigudri de sinatate sauf in sistemul privat, fie ca angajafie ca persoanfizica
independeratin

formele previzute de lege.

ART. 478

Controlulsi supravegherea profesiei de medic dentist sezesgdi de Ministerul Snatatii
Publicesi de Colegiul Medicilor Dengti din Romania, denumite Tn continuare autirit
competente romane.

ART. 479

(1) In cazul in care un medic dentigtihtrerupe activitatea profesiofiadau se afl intr-o
situgie

de incompatibilitate pe o pericachai mare de 5 ani, Colegiul Medicilor Destitdin
Romania va

reatesta competenprofesiondl a acestuia in vederea ralii activitatii medico-dentare.

(2) Procedura privind modadiile si condiiile de verificaresi atestare a nivelului profesional
se

stabilate de Consiliul ngonal al Colegiului Medicilor Dengti din Romania, conform
Codului

deontologic al medicului dentist Regulamentului de organizagefunctionare al Colegiului
Medicilor Dentkti din Romania.

(3) Prevederile alin. (1) se apligi medicilor dentsti cetaiteni ai unui stat membru al Uniunii
Europene, ai unui stat agiaénd Spéaului Economic European sau ai Confediia
Elvetiene

stabiliti pe teritoriul Romaniei.

ART. 480

(1) Practicarea profesiei de medic dentist &teeco persoancare nu are aceéstalitate
constituie infragunesi se pedepsge conform Codului penal.

(2) Colegiul Medicilor Dentiti din Romania, prin pgedintele colegiului teritorial sau al



Consiliului naional al Colegiului Medicilor Dengti din Romania, este in drept exercite
agiunea

civila sau § sesizeze, ddjpcaz, organele judiciare autorititile competente pentru utimrea
si

trimiterea Tn judecéta persoanelor carg atribuie sau care intrebyeaz fara drept titlul ori
calitatea de medic dentist sau care pradtianod ilegal medicina dentar

(3) Actiunea penal impotriva unui membru al Colegiului Medicilor Dégtit din Romania cu
privire la fapte ce au létura cu exercitarea profesiei de medic dentist se pun@scare cu
Tnstiintarea prealakila colegiului teritorial al &rui membru este medicul dentist respegtiv
a

Biroului executiv ndonal.

SECTIUNEA a 2-a

Nedemniiti si incompatibilititi

ART. 481

Este nedemn de a exercita profesia de medic dentist

a) medicul dentist care a fost condamnat defiqiéatru dvarsirea cu intefie a unei
infractiuni

contra umaniitii sau vigii in imprejutiri legate de exercitarea profesiei de medic degitist
pentru

care nu a intervenit reabilitarea;

b) medicul dentistaruia i s-a aplicat pedeapsa intetgicde a exercita profesia, pe durata
stabilita, prin hotirare jude&toreasé sau disciplinat.

ART. 482

(1) Exercitarea profesiei de medic dentist estermgatibik cu:

a) calitatea de angajat sau colaborator aktiloit de produge ori distribuie de produse
farmaceutice, materiale sanitare sau materialeli@d dentas;

b) exercitarea in calitate de medic dentist, Tn meahijlocit, de actgi fapte de comey

c) orice ocupge de natuf a aduce atingere demttit profesionale de medic dentist sau
bunelor

moravuri;

d) starea deasatate fizici sau psihig& necorespuritoare pentru exercitarea acestei profesii,
atestai ca atare prin certificat medical eliberat de caandte expertiz medical si recuperare
a

capaciitii de mung;

e) folosirea cu bunstiinta a cungtintelor medico-dentare in defavoaréaaatii pacientului
sau

n scop criminal.

(2) Excepie de la prevederile alin. (1) lit. b) fac actiitite de prevefie de medicia dentai.
(3) La solicitarea medicului dentist in célsau la sesizarea ofrei persoane sau
autori@ati/institutii interesate, preedintele colegiului din care face parte medicultdén
respectiv

poate constitui 0 comisie, special instiiyentru fiecare caz in parte, &@lata din 3 medici
dentiti

primari, pentru a confirma sau infirma sitiaade incompatibilitate prazuta la alin. (1) lit. a)
- C)

sau e). In cazurile praxzute la alin. (1) lit. d) acesta poate solicitassrglor in drept
confirmarea

sau infirmarea $tii de incompatibilitate.

(4) Pe timpul girii de incompatibilitate se suspendreptul de exercitare a profesiei.



(5) In termen de 10 zile de la aparisituaiei de incompatibilitate, medicul dentist este
obligat &

anune colegiul teritorial al &rui membru este.

SECTIUNEA a 3-a

Autorizarea exercirii profesiei de medic dentist

ART. 483

(1) Medicii dentgti care ntrunesc conglle prevazute la art. 469 exerdiprofesia pe baza
certificatului de membru al Colegiului Medicilor Bigsti din Romania, avizat anual pe baza
asigudrii de raspundere civil, pentru greeli in activitatea profesionglvalabik pentru anul
respectiv.

(2) In caz de prestare temparaau ocazionalde servicii medico-dentare pe teritoriul
Romaniei,

medicii dentgti cetiteni ai unui stat membru al Uniunii Europene, aiilgtat apainand
Spaiului

Economic European sau ai ConfedigiElvetiene, stabili in unul dintre aceste state, sunt
excepta de la obligativitatea gmerii certificatului de membru al Colegiului Medar
Dentisti din

Romania. Accesul la activiile de medic dentist pe durata paestserviciilor se face
conform

prevederilor art. 492.

(3) Certificatul de membru al Colegiului MedicilBentisti din Romania se acoige baza
urmatoarelor acte:

a) documentele care atesbrmarea in profesie;

b) certificatul de &natate;

c) declarda pe propriadaspundere privind indeplinirea cogidor prevazute la art. 483
482;

d) certificatul de cazier judiciar.

(4) Certificatul de membru devine operativ numagpdincheierea asigairii de raspundere
civila.

ART. 484

(1) Medicii se pensioneaza varsta predzuti de lege.

(2) In unittile sanitare publice, medicii membri titulaficorespondehai Academiei
Romane,

profesori universitari, cercabri stiintifici gradul 1, doctori instiinte medicale care
desfisoani

activitati medico-dentare pot continua, la cerere, actwégiaa la implinirea varstei de 70
de ani.

(3) Medicii dentgti care au degit limita de varsi prevazuta la alin. (1) pot profesa in
continuare

Tn unitati sanitare private. De&furarea activittii se face n baza certificatului de membra
avizului anual al Colegiului Medicilor Degti din Romania eliberat pe baza certificatului de
sanatatesi a asigudrii privind raspunderea civil pentru grgeli Tn activitatea profesional
incheiai

pentru anul respectiv.

(4) Medicii dentsti detinuti sau interna din motive politice, afla n situaiile prevazute la
art. 1

alin. (1)si (2) din Decretul-lege nr. 118/1990 privind acaeunor drepturi persoanelor
persecutate din motive politice de dictatura instéiwcu incepere de la 6 martie 1945,
precumsi a



celor deportate Tn giinatate ori constituite n prizonieri, republicat, modificarile si
completrile

ulterioare, pot fi megnuti, la cerere, Tn activitatea profesiciigbe baza certificatului anual
de

sinatate. Aceste prevederi se aplige medicilor dentjti care, din motive politice, au fost
obligai sa

Tsi intrerup studiile o anumit perioad, oktinandusi licenta cu intarziere, ori celor care au
fost

Tmpiedicai sa Tsi reia activitatea profesional

(5) In cazul unitilor sanitare publice care Inregistréateficit de personal medico-dentar,
precumsi al unitatilor sanitare publice aflate in zone defavorizatedicii dentsti Tsi pot
continua

activitatea peste varsta de pensionarejady de lege. Criteriile de ménere n activitate in
aceste situd se stabilesc prin norme aprobate prinan@te a Guvernului.

(6) Medicii dentsti care au implinit varsta de pensionare preNa de lege nu pot dee
funcii

de conducere in cadrul Ministeruluiritatii Publice, ministerelosi institutiilor centrale cu
retea

sanita# proprie, autorittilor de ginatate publi@, Casei Naonale de Asiguiri de Sinatate,
caselor

judegene de asigdri de sinatatesi a municipiului Bucurgti, precumsi in cadrul spitalelor
publice

si oricarei alte uni#iti sanitare publice.

CAP. 2

Dispoztii privind exercitarea profesiei de medic dentisRomania deatre medicii dentiti
cefiteni ai unui stat membru al Uniunii Europene, aiigtat apainand Spéului Economic
European sau ai Confedgea Elveiiene

SECTIUNEA 1

Dispoztii privind facilitarea dreptului de stabilire

ART. 485

(1) Tn caz de stabilire pe teritoriul Romaniei,isivirile medicilor dentjti cetiteni ai unui stat
membru al Uniunii Europene, ai unui stat apénd Spaului Economic European sau ai
Confedergei Elvetiene cu privire la accesul la una dintre aciiié prevazute la art. 472 se
soluioneaz de Ministerul Snatatii Publice, in colaborare cu Colegiul Medicilor Dt din
Romania, in termen de 3 luni de la depunerea dosaamplet de &tre cel interesat. Agda
primesc certificatul de membru al Colegiului MethciDentkti din Romania in urma
aplicarii

procedurii de recungtere a califidrii profesionale.

(2) Dosarul predzut la alin. (1) cuprinde:

a) copia documentului de aegnie;

b) copia documentelor care atekirmarea in profesie;

c) certificatul emis de autoiiile competente ale statului membru de origine sau d
proveniema

prin care se atesta titlurile oficiale de calificare sunt cele piaute de Directiva
2005/36CE;

d) certificatul de anatate fizic si psihici emis de statul membru de origine sau de
proveniems;

e) dovada emisde statul membru de origine sau de proveajgrin care se atest
onorabilitatea

si moralitatea posesorului;



f) dovada de asigurare privingspunderea civil pentru greeli in activitatea profesiongl
emisi

de institdiile abilitate din unul dintre statele membre giawe la alin. (1).

(3) Documentele prézute la alin. (2) lit. d) - f) sunt valabile 3 lude la data emiterii.

(4) In situaia Tn care pentru accestilexerctiul activitatii prevazute la alin. (1) statul
membru de

origine sau proveniginu impune o astfel de cetinsi, in conseciti, nu emite ceatenilor
Sai

documentul predzut la alin. (2) lit. d), autordtile competente romane accgplin partea
acestuia

un atestat echivalent certificatului dmatate.

(5) In cazul in care statul membru de origine sapmrbvenieth nu impune o astfel de cetin
si,

Tn consecita, nu emite cetenilor s documentul predzut la alin. (2) lit. e), autodtile
competente

romane acceptatestatul eliberat pe baza declemiasub juamant sau a declarai solemne a
solicitantului de &tre autoritatea judicidrsau administratévcompeterit sau, dup caz, de
notarul

sau organiziga profesional abilitat in acest sens de acel stat.

ART. 486

(1) In termen de 30 de zile de la primirea dosayMinisterul Snatatii Publice informeai
solicitantul asupra documentelor necesare coplatestuia.

(2) Deciziile autoriitilor competente romane in aceste cazuri pot fisdéala instata de
contencios administrativ.

ART. 487

(1) Atunci cand autoritile competente romane au cytinta de fapte gravei precise care
pot

avea repercusiuni asupra inceperii activiprofesionale sau asupra exeigitprofesiei de
medic

dentist In Romania, comise de medicii dgntietiteni ai unui stat membru al Uniunii
Europene, ai

unui stat apamand Spéaului Economic European sau ai ConfediicElvetiene, anterior
stabilirii

n Romanigi in afara teritoriului u, acestea informeastatul membru de origine sau de
proveniema al celor in cauz

(2) Autoritatile competente roméane comuigtatului membru gazdnformaiile solicitate
cu

privire la sangiunile disciplinare de natamprofesional sau administratdy; precumsi cu
privire la

sangiunile penale interesand exeral profesiei de medic dentist, aplicate medicdentsti
pe

durata exerciirii profesiei in Romania.

(3) Autoritatile competente romane analizéaaformgiile transmise de statul membru gazd
cu

privire la faptele gravei precise comise de medicii degtiticetiteni romani sau care provin
din

Romania, anterior stabilirii Tn statul membru gagdn afara teritoriului 8u, fapte care pot
avea

repercusiuni asupra inceperii activitprofesionale sau asupra exexgitprofesiei de medic
dentist



n acel stat.

(4) Autoritatile competente roméane decid asupra naguemplorii investigailor pe care le
intreprind n situgile pentru care au fost sesizgteomunia statului membru gazd
consecirtele

care rezult cu privire la atestateke documentele pe care le-au emis in cazurile résgec
SECTIUNEA a 2-a

Dispoztii cu privire la libera prestare a serviciilor meglidentare

ART. 488

(1) Prezentele dispazise aplié medicilor dentgjti cetiteni ai unui stat membru al Uniunii
Europene, ai unui stat agiaénd Spéaului Economic European sau ai Confediia
Elvetiene, care

sunt stabilii in vederea exerditii profesiei in unul dintre aceste state, aturdeictse
deplaseazpe

teritoriul Romaniei pentru a exercita in regim t@mgvsi ocazional activittile de medic
dentist.

(2) Caracterul temporar ocazional al prestii activitatilor medico-dentare este stabilit, de la
caz

la caz, de Ministerul #atatii Publice in funge de durata, frecvea, periodicitateai
continuitatea

acestora.

ART. 489

(1) Medicii dentgti cetiteni ai unui stat membru al Uniunii Europene, aiistat apainand
Spaiului Economic European sau ai ConfedmigElvetiene, stabili in unul dintre aceste
state,

sunt exceptade la obligaia inscrierii in Colegiul Medicilor Deni din Romania, precursi
de la

plata cotizéiei de membru, atunci cand solicaccesul la una dintre actisile de medic
dentist in

vederea prestii temporare sau ocazionale de servicii medicot@lenin Romania.

(2) Acsstia sunt inregisttgautomat la Colegiul Medicilor Desti din Romania pe durata
prestirii serviciilor respective, in baza copiei docunedot prestatorului predzute la art. 492
si

transmise Tn acest scop de Ministerihasatii Publice.

(3) Exerciiul activitatilor de medic dentist, in aceste siiyae face in concordghcu
celelalte

drepturisi obligatii prevazute de lege pentru medicii detiticetiteni romani membri ai
Colegiului

Medicilor Dentkti din Romania.

ART. 490

Pe durata pre#ti cu caracter temporar sau ocazional a serviciitedico-dentare pe
teritoriul

Romaniei, persoanele pteute la art. 489 alin. (1) se supun disgidar cu caracter
profesional,

regulamentar sau administrativ al califitor profesionale care definesc profegiatilizarea
titlurilor, dispoztiilor cu privire la faptele profesionale grave cafecteai directsi specific
protecia si securitatea consumatorilor, precgnaispoziiilor disciplinare preszute de lege
pentru

medicii dentgti cetateni romani membri ai Colegiului Medicilor Degttidin Romania.
ART. 491



Prestarea cu caracter temporar sau ocazional i@iser\medico-dentare pe teritoriul
Romaniei

de détre persoanele praxute la art. 489 alin. (1) se face cu titlul pradesl previzut de lege
pentru calificarea profesioriinsuita.

ART. 492

(1) Solicitarile medicilor dentti cetateni ai unui stat membru al Uniunii Europene, aiiunu
stat

apatinand Spéaului Economic European sau ai ConfediieElvetiene, stabili in unul
dintre

aceste state, cu privire la prestarea temp@aun ocazionalde servicii medico-dentare in
Romania,

se soltioneaz de Ministerul Snatatii Publice in colaborare cu Colegiul Medicilor Deiit
din

Romania.

(2) In cazul in care, In scopul pragittemporare de servicii medico-dentare, solidihse
afla la

prima deplasare in Roméania sau in cazul in casguaia acestuia intervin schinib
materiale

atestate de documente, acesta va Thainta Miniateinatatii Publice:

a) o declarge prealabii scrigi, in care se precizeadurata de prestare, natura, locul de
desfisurare a acestor actiit, precumsi domeniul de asigurare sau alte mijloace de ptiatec
personal sau colecti¥ privind responsabilitatea profesiofale care solicitantul beneficiaz
in

statul membru de stabilire;

b) copia documentului de éggnie;

c) o dovad prin care autorittile competente ale statului membru de stabiliretat la data
eliberrii acestui document posesorul este stabilit |@gateritoriul §u in vederea exeréiti
activitatilor de medic dentis{i nu i-a fost interzis exercitarea acestora, nici chiar cu titlu
temporar,;

d) diplomele, certificatele sau alte titluri de meedentist pre&izute de lege sau de normele
Uniunii Europene pentru prestarea aciiyior in cauz.

(3) Declaraia prevazuti la alin. (2) lit. a) poate fi inaintaprin toate mijloacelgi se
reinnoigte

o dati pe an, datprestatorul intefioneaz sa furnizeze, de manigtemporai sau
ocazional, in

cursul anului respectiv, servicii medico-dentar&@omania.

ART. 493

(1) In caz de prestare tempararserviciilor, medicii dengti cetiteni ai unui stat membru al
Uniunii Europene, ai unui stat agiadnd Spaului Economic European sau ai Confedigia
Elvetiene, stabili in unul dintre aceste state, sunt excgka la procedura de acreditare
prevazuti

de legislaa asigudrilor sociale de #natate.

(2) Persoanele prézute la alin. (1) au obliga de a informa in prealabil Casataali de
Asigurari de Sinatate asupra serviciilor pe care urmiesxle presteze pe teritoriul Romaniei,
iar in

caz de urgesi, in termen de maximum 7 zile de la prestarea aest

ART. 494

Incepand cu data adsii la Uniunea Europedi) autorititile competente romane vor retrage,
dup caz, temporar sau definitiv, documentele prete la art. 492 alin. (2) lit. c) eliberate



medicilor dengti care intrunesc conglie prevazute la art. 469 lit. a), g) e), precunsi
medicilor

dentkti stabilii Tn Roméania care intrunesc cofiitk previzute la art. 469 lit. b), dj f), in
cazul in

care acestora li se aplisangiunile previzute de lege cu suspendarea sau intgadic
exercitirii

profesiei.

ART. 495

(1) Pentru fiecare prestare de servicii auight competente roméane pot solicita autaiior
competente omoloage din statul membru de stalnfioemaii pertinente cu privire la
legalitatea

condiiei de stabilire, buna condaiprofesional a solicitantului, precursi la absera in
cazul

acestuia a safianilor disciplinare sau penale.

(2) La solicitarea statului membru gézdutorititile competente romane transmit
informaiile

solicitate cu respectarea prevederilor art. 499.

(3) Autoritatile competente asigaischimbul necesar de inforiigoentru ca plangerea
beneficiarului impotriva prestatorului de servitiedico-dentare n regim temporar sau
ocazional &

fie corect soltionat. In aceast situaie, beneficiarul este informat asupra cursului
demersului &u.

SECTIUNEA a 3-a

Dispoziii comune cu privire la dreptul de stabilgidibera prestare de servicii medico-
dentare

ART. 496

Medicii dentiti cetiteni ai unui stat membru al Uniunii Europene, aiigtat apainand
Spaiului Economic European sau ai ConfedmigElvetiene care, in timpul exerarii
profesiei in

Romania incalcdispoziiile, legile si regulamentele profesieispund potrivit legii.

ART. 497

(1) Medicii dentgti cetiteni ai unui stat membru al Uniunii Europene, aiistat apainand
Spaiului Economic European sau ai ConfedmigElvetiene care exerditprofesia de medic
dentist

n Romania au dreptul de a ggda titlul profesional preizut la art. 477 titlul legal de
formare

obtinut Tn statul membru de origine sau de provegiidn limba statului emitend, eventual,
abrevierea acestui titlu Tnasura in care nu este identic cu titlul profesiomlul legal de
formare

va fi insait de numelssi locul instituiei sau ale organismului emitent.

(2) Daa titlul respectiv de formare desemn&&z Romania o predire complementar
neinsyita de beneficiar, acesta va utiliza Tn exgutiprofesiei forma corespuatoare a
titlului

indicat de autoriitile competente roméane.

ART. 498

(1) Medicii dentgti cetiteni ai unui stat membru al Uniunii Europene, aiilstat apainand
Spaiului Economic European sau ai ConfedmigElvetiene care doresa £xercite profesia
in

Romania pot ofine de la autorittile competente romane inforigiacu privire la legisl@ia din



domeniul &natatii, din domeniul securitii sociale, precunsi cu privire la Codul deontologic
al

medicului dentist.

(2) In vederea furnizii informatiilor prevazute la alin. (1), autotitile competente romane
vor

organiza la nivelul structurilor teritoriae centrale birouri de informare legislativ

(3) Medicii dentsti cetaiteni ai unui stat membru al Uniunii Europene, aiigtat apainand
Spaiului Economic European sau ai ConfedmigElvetiene, care exerditprofesia ca urmare
a

recunoaterii calificarii profesionale deatre autorititile competente romane, trebuie s
posede

cunatintele lingvistice necesare degirarii activitatilor profesionale in Romania.

ART. 499

(1) Autoritatile competente roméane colaborg@@zdeaproape cu autdiiiile competente
omoloage

ale statelor membre ale Uniunii Europene, ale lstaggatinand Spéaului Economic
Europearsi,

respectiv, ale Confedgrei Elvetiene, asigurand confidgalitatea informdilor transmise.
(2) Schimbul de inform@ privind sangiunile disciplinare sau penale aplicate in cazaghef
gravesi precise, susceptibile de a avea congeaisupra activitilor de medic dentist, se va
face cu

respectarea prevederilor Legii nr. 506/2004 privpnelucrarea datelor cu caracter persgnal
proteaia vieii private Tn sectorul comunigdor electronicesi a prevederilor Legii nr.
677/2001

pentru protega persoanelor cu privire la prelucrarea datelocanacter personai libera
circulaie

a acestor date, cu modd#ide si completrile ulterioare.

CAP. 3

Organizareai functionarea Colegiului Medicilor Denti din Romania

SECTIUNEA 1

Caracteristici generale

ART. 500

(1) Colegiul Medicilor Dentiti din Romania este organism profesional, apolftici scop
patrimonial, de drept public, cu responsaiuilitielegate de autoritatea de stat, in domeniul
autorizirii, controluluisi supravegherii profesiei de medic dentist ca mieféiberad, de
practica

publici autorizai.

(2) Colegiul Medicilor Dentiti din Romania are autonomie instittnali in domeniul 8u de
competers, normativsi jurisdictional profesional.

(3) Ministerul Sinatatii Publice urnireste modul de respectare a prevederilor legale in
activitatea

Colegiului Medicilor Dentjti din Romania.

(4) Colegiul Medicilor Dentiti din Roméania cuprinde tomedicii dentgti care intrunesc
condiiile prevazute la art. 469 lit. a), ) e), precunsi medicii dentgti stabiliti in Romania
care

ntrunesc condiile prevazute la art. 469 lit. b), dj f) si care exercit profesia de medic
dentist in

condiiile prezentului titlu.

ART. 501



(1) Colegiul Medicilor Dentiti din Romania se organizeag functioneaz pe criterii
teritoriale,

la nivel naionalsi judetean, respectiv la nivelul municipiului Bucgtie

(2) Sediul Colegiului Medicilor Denii din Romania este in municipiul Bucytie

(3) Patrimoniul este format din bunuri mobglemobile dobéandite in congiile legii.
SECTIUNEA a 2-a

Atributiile Colegiului Medicilor Dengti din Romania

ART. 502

(1) Colegiul Medicilor Dentiti din Romania are urétoarele atribtii generale:

a) colaboreazin domeniul 8u de competga cu Ministerul Snatatii Publice, prin asigurarea
controlului apli@rii requlamentelogi normelor care organizeazi reglementeazexercitarea
profesiei de medic dentist, indiferent de formaeglercitaresi de unitatea sanitafin care se
desfisoan;

b) apira demnitatea, promoveadrepturilesi interesele membriloragin toate sferele de
activitate, apra onoarea, libertateg independeta profesional ale medicului dentist in
exercitarea

profesiei;

C) asigud respectarea deitre medicii dentiti a obliggiilor ce le revin fga de paciengi de
sinatatea publig;

d) atesi onorabilitategi moralitatea profesionalale membrilor &;

e) intocmete, actualizeazpermanent Registrul unic al medicilor dettilin Romania,
administreaz pagina de Internet de publicare a acesiiliaainteaz trimestrial Ministerului
Sanatatii Publice un raport privind sityi@ numeri@ a membrilor &i, precumsi a
evenimentelor

nregistrate in domeniul autodira, controluluisi supravegherii exerditii profesiei de medic
dentist;

f) elaboreai si adopti Regulamentul de organizagifunctionare al Colegiului Medicilor
Dentisti din Roméaniasi Codul deontologic al medicului dentist, luandsurile necesare
pentru

respectarea unitala acestora;

g) dezvoli metodologii, iniiaza si elaboreaz ghidurisi protocoale de practiaonedico-
denta,

pe nivelurile de competgnale unititilor sanitare, pe care le propune spre aprobare
Ministerului

Sanatatii Publice;

h) colaboreazin domeniul 8u de competeas cu institdii/autoritati publice, organizgi
desemnate de Ministerufifitatii Publice la elaborarea criteriilgr standardelor de dotare a
cabinetelor de practianedico-dentat; indiferent de forma de proprietage)e supune spre
aprobare Ministerului #atatii Publice;

i) 1i reprezink pe membrii 8 Tn relgiile cu asocidi stiintifice, profesionale, patronajecu
sindicatele;

J) stabilsste si reglementeazregimul de publicitate a activiilor medico-dentare;

k) colaboreai in domeniul 8u de competg# cu organizai, autoritati/institutii publice,
persoane fizice/juridice cu atritudesemnate de MinisterubBatatii Publice, asigurand
cadrul

necesar desgurarii unei concurete loiale bazate exclusiv pe promovarea competen
profesionale;

[) controleaz modul in care sunt respectate d&ecangajatori independgnprofesionadl a
medicilor dentti si dreptul acestora de decizie in exercitarea actnédico-dentar;

m) colaboreaxzin domeniul 8u de competa cu Ministerul Snatatii Publice la consuirile



privind reglemeririle din domeniul medico-dentar sau al asigior sociale de #natate;

n) agioneaz, akturi de instituiile sanitare centralg teritoriale, ca in uniiile medico-
dentare

publicesi private (cabinete, ambulatorii, spital@)fge asigurat calitatea actului medico-
dentar,

0) organizeax judecarea cazurilor de abateri de la normele idé ptofesional si de
deontologie medico-dentagi a cazurilor de greli n activitatea profesionglin calitate de
organ

de jurisdigie profesionat;

p) sprijina instituiile si agiunile de asistei medico-sociadl pentru medicii dengti si
familiile

lor;

g) promoveaz relaiile pe plan extern cu organigasi formaiuni similare;

r) in cadrul Colegiului Medicilor Denii din Romania fungoneaz comisii ce repreziit
specialititile medicinei dentare prézute Tn Nomenclatorul specialiior medicale, medico-
dentare

si farmaceutice pentru feaua de asistgnmedical, elaborat de Ministeruld®atatii Publice;
s) colaboreazcu organizgi, autoritati/institutii publice, persoane fizice/juridice cu atribu
desemnate de Ministerubiitatii Publice, reprezentand in domenigusde competga
medicii

dentkti cu practi@ independeritcare desisoari activitati medicale in cadrul sistemului de
asigudri sociale de anatate;

t) avizeaz, in domeniul 3u de competgs, autorizarea de instalare a cabinetelor medicale
dentare publice sau privagiese pronugi in acest sens n légra cu demersurile intreprinse
in

vederea interzicerii instaii si functionarii acestoratinand seama ca exercitarea aciivior
medico-dentareasse fad in concordatd cu competega profesional a medicului dentist, cu
dotarea tehnit; precunsi cu respectarea normelor de igien

u) colaboreax cu Ordinul Asistefilor Medicali si Moaselor din Roméania in ceea ce prite
activitatea profesionala tehnicienilor dentasi asistefilor medicali care deg§oar
activitate n

medicina dentar

V) organizeaz centre de pregjire lingvistica, necesare pentru exercitarea actiiit
profesionale

de atre medicii ceiteni ai statelor membre ale Uniunii Europene, desta apaginand
Spaiului

Economic European sau ai ConfedeicElveiiene;

X) colaborea in domeniul 8u de competga cu organizgi de profil profesionaktiintific,
patronal, sindical, din domeniul sanitgircu organizdi neguvernamentale in toate
problemele ce

privesc asigurareasatatii populaiei;

y) coordoneag, controlea si supraveghedizfunaional, organizatorigi financiar colegiile
teritoriale.

(2) In domeniul forrarii profesionale, Colegiul Medicilor Desti din Romania are
urmatoarele

atribuii:

a) particig in domeniul 8u de competean cu Ministerul Educgei si Cercefrii si Ministerul
Sanatatii Publice la stabilirea nuainului anual de locuri de prétre in unittile de
Tnvatamant

superior de medicindentai;



b) colaboreaxzin domeniul 8u de competea# cu Ministerul Snatatii Publice, akturi de alte
organizaii, persoane fizicel/juridice, la formarea, specaiteasi perfegionarea pregfirii
profesionale a medicilor desir

c) colaboreazin domeniul 8u de competga cu Ministerul Snatatii Publice la elaborarea
metodologiei de acordare a gradului profesiongnaaticii de concurg la elaborarea
Nomenclatorului de specialit medicale, medico-dentagefarmaceutice pentru feaua de
asistem medicatd;

d) initiaza si promovea, in domeniul u de competas, impreurd cu organizgi,
autoriti/institutii publice, persoane fizice/juridice cu atribwlesemnate de Ministerul
Sanatatii

Publice, forme de eduga medicai continu si de ridicare a gradului de compegen
profesional a

membirilor 4i;

e) urmireste realizarea orelor de edtgieamedicai continti necesare reavidi la 5 ani a
calitatii

de membru al Colegiului Medicilor Destii din Romania;

f) sugine activitateai dezvoltarea cercatii stiintifice si organizeaz manifesiri stiintifice n
domeniul medicinei dentare;

g) colaboreax prin compartimentul de calitate a serviciilor deaate cu autoriiti/institutii
publice, persoane fizice/juridice cu atrilbdlesemnate de MinisterukBatatii Publice, in
vederea

stabilirii si cresterii standardelor de praciiprofesional, a asiguirii calitatii actului medico-
dentar

n unititile sanitare.

ART. 503

In exercitarea atriliilor previazute de prezentul titlu Colegiul Medicilor Degttidin
Romania,

prin structurile ngaonale sau teritoriale, are dreptul de a formulguae n justiie in nume
propriu

sau in numele membrilodis

SECTIUNEA a 3-a

Membrii Colegiului Medicilor Dentiti din Romania

ART. 504

(1) In vederea exerditii profesiei de medic dentist, medicii desitcetiteni romanisi
medicii

dentkti cefiteni ai unui stat membru al Uniunii Europene, aiiwgtat apainand Spaului
Economic European sau ai ConfedicElvetiene, stabili Tn Roméania, precursi medicii
dentkti

care intrunesc contlle prevazute de art. 469 lit. gJ ) au obligéa si se inscrie in Colegiul
Medicilor Dentkti din Romania.

(2) Calitatea de membru este dovagitin certificatul de membru al Colegiului Mediailo
Dentisti din Romania, care se eliberé&da inscrierea in corpul profesional.

(3) Tnscrierea In Colegiul Medicilor Degtii din Romaniasi eliberarea certificatului de
membru

se fac numai pentru medicii degtticare Tndeplinesc condle previzute la art. 476 alin. (1)
lit. a),

b) si ¢) si au depus jurmantul previzut la art. 475.

(4) Depunerea jamantului se va meiona in certificatul de membru al Colegiului Medthci
Dentisti din Romania.



(5) Pot deveni la cerere membri ai Colegiului MddicDentisti din Romaniagi medicii
dentkti

cefiteni ai unui stat membru al Uniunii Europe, ai ustait apainand Spaului Economic
European sau ai Confedgea Elvetiene, stabili in unul dintre aceste stafecare prestediz
temporar sau ocazional servicii medico-dentaredmé&nia, cu respectarea prevederilor alin.
(3).

(6) Membrii Colegiului Medicilor Dengti din Roméania sunt insgriin Registrul unic al
medicilor dengti din Romania, care se pukllipe pagina de Internet a Colegiului Medicilor
Dentisti din Romania.

ART. 505

(1) La cerere, membrii Colegiului Medicilor Degitidin Roméania, care din motive obiective
intrerup pe o duratde pa# la 5 ani exercitarea profesiei de medic dentist splicita
suspendarea

calitatii de membru pe acea duiat

(2) Pe durata suspeird la cerere a calitii de membru al Colegiului Medicilor Desti din
Romania se suspendbligaiile si drepturile ce decurg din prezenta lege.

(3) Intreruperea exerditii profesiei de medic dentist pe o ddratai mare de 5 ani atrage, de
drept, pierderea caiiii de membru al Colegiului Medicilor Desti din Romania.

ART. 506

Medicii dentiti cetiteni romanisi medicii dentgti cetiteni ai unui stat membru al Uniunii
Europene, ai unui stat agi@aénd Spaului Economic European sau ai Confedigia
Elvetiene,

stabiliti in Romania, care doresg& sxercite profesia, se inscriu ca membri ai Colegiu
Medicilor

Dentisti din Romania la colegiul teritorial Tn razargia se afi unitatea la care urmeagi Tsi
desfisoare activitatea sau la colegiul teritorial Tn ra&auia i au domiciliul sau, dupcaz,
resedina.

SECTIUNEA a 4-a

Drepturilesi obligatiile membrilor Colegiului Medicilor Dengti din Romania

ART. 507

Membrii Colegiului Medicilor Dentiti din Romania au uratoarele drepturi:

a) dreptul 8 aleagd si sa fie alesi Tn organele de conducere de la nivelul struautiritoriale
si/sau n@ionale ale Colegiului Medicilor Desti din Romania;

b) dreptul § se adreseze organelor abilitate ale Colegiuluiiblied Dentisti din Romaniasi
sa

primeasé informatiile solicitate;

c) dreptul & participe la orice amne a Colegiului Medicilor Dengii din Romanissi sa fie
informai n timp util despre aceasta;

d) dreptul § foloseas& impreurd cu membrii lor de familie toate dwile sociale,
profesionale,

culturalesi sportive ale Colegiului Medicilor Desti din Romanissi ale colegiilor teritoriale;
e) dreptul 8 poarte insemnele Colegiului Medicilor Detitdin Romania;

f) dreptul de a contesta saimile primite;

g) dreptul de a solicita ajutoare materiale pesiugii deosebite, atat personal, ¢aprin
membrii lor de familie.

ART. 508

Obligaiile membrilor Colegiului Medicilor Dengti din Roméania sunt uratoarele:

a) $i respecte dispogile Regulamentului de organizagefunctionare al Colegiului
Medicilor

Dentisti din Romania, ale Codului deontologic al mediculentist, hairarile organelor de



conducere ale Colegiului Medicilor Degttidin Romaniasi regulamentele profesiei;

b) si rezolve sarcinile ce le-au fost incredie in calitate de membru sau de reprezentant al
corpului profesional;

C) si participe la manifestile initiate de organele de conducere, la aciiN profesionale
ori de

pregitire profesional initiate ori organizate de organele de conducetiemale sau locale;
d) si participe lasedinele ori aduarile la care au fost convoga

e) $i execute cu buicredina sarcinile care decurg din laodrile organelor de conducere ale
Colegiului Medicilor Dentjti din Romania;

f) si se alfina de la delibetrile organelor de conducere in care sunfigie cazul in care, n
ndeplinirea unor atrilgu ale acestor organe, au un interes propriu;

g) s pastreze secretul profesional;

h) s respecte normele, principiifgindatoririle deontologiei medicale;

i) sd aiba un comportament demn in exercitarea profesiea calititii de membru al
Colegiului

Medicilor Dentkti din Romania;

]) sa achite in termenul stabilit cotiga datorai in calitate de membru al Colegiului
Medicilor

Dentisti din Romania,

k) si rezolve litigiile cu ai membri, in primul rand prin mediere d&re comisiile organizate
in

acest scop in cadrul Colegiului Medicilor Dgtitdin Romania;

I) sd execute cu buicredina atribuiile ce le revin in calitate de reprezentant samina in
organele de conducere ale Colegiului Medicilor R¢indin Romania, in colegiile judene
sau in

Colegiul Medicilor Dengti al Municipiului Bucurati.

ART. 509

Obligaiile membrilor Colegiului Medicilor Dengti din Romania, ce decurg din calitatea lor
speciak de medici dengti, sunt:

a) $i respecteai sa aplice in orice imprejurare normele de deontoladgeprofesiei de medic
dentist;

b) si nu adué prejudicii reputéei profesiei sau altor membri, respectand statgutorp
profesional al Colegiului Medicilor Desti din Romania,

) si acorde cu promptituding necondjionat ingrijirile medico-dentare de urg&nca o
Tndatorire fundamentalprofesional si civica;

d) &1 agioneze pe toatdurata exercitii profesiei in vederea cgterii gradului de pregire
profesionai;

e) $i aplice parafa cuprinzand numele, prenumele, gnaidiiésional, specialitateacodul
pe

toate actele medicale pe care le semiieaz

f) sa respecte drepturile pacidor.

ART. 510

(1) Tn vederea cterii gradului de pregire profesional si asigurii unui nivel ridicat al
cunaitintelor medico-dentare, medicii degttisunt obligai sa efectueze un nuinde cursuri
de

pregitire si alte forme de edu¢i@ medicai continui si informare Th domeniujtiintelor
medicale,

pentru cumularea nuirului de credite stabilit in acest sens de Colelfietlicilor Dentti

din

Romania. Sunt creditate programele, preguoelelalte forme de edutia medicai continuh



avizate de Colegiul Medicilor Desgti din Romania.

(2) Medicii dentgti care nu realize@azpe parcursul a 5 ani ndnul minim de credite de
educaie

medicaf continu, stabilit de Consiliul ngonal al Colegiului Medicilor Dengti din
Romania, sunt

suspend@adin exercitarea profesiei paia realizarea nuamului de credite respectiv.
SECTIUNEA a 5-a

Organizarsi functionare

A. Organizarea la nivel teritorial

ART. 511

(1) Colegiul Medicilor Dentiti din Roméania este organizat la nivetinaalsi judetean,
respectiv

al municipiului Bucursti, in colegii ale medicilor dentii, denumite in continuare colegii
teritoriale.

(2) Colegiile teritoriale au personalitate juriglipatrimoniusi buget proprii, precuri
autonomie fungonak, organizatorig si financiag in condiiile prezentei legi. Sediul
colegiului

teritorial este Tn rgedina de jude respectiv in municipiul BucugB.

ART. 512

Organele de conducere ale Colegiului Medicilor Dgindin Romania, la nivel judean sau
al

municipiului Bucursti, sunt: adunarea genefatonsiliul judeean, respectiv al municipiului
Bucurssti, si biroul consiliului.

ART. 513

(1) Adunarea genetah colegiilor teritoriale este ditwita din medicii dengti inscrisi n
colegiul

teritorial respectiv.

(2) Adunarea genetrah colegiilor teritoriale are uritoarele atribtii:

a) aprold planul de activitate al consiliului;

b) aprola bugetul de venitugi cheltuieli;

c) alege memobrii consiliului;

d) alege membrii comisiei de cenzori a colegiuduitorial sau, duj caz, aprob cenzorul
extern

propus de colegiul teritorial;

e) alege reprezentgincolegiului teritorial in Adunarea geneialaionali a Colegiului
Medicilor

Dentisti din Romania.

(3) Adunarea generah colegiului teritorial se intrugi anual in primul trimestru al anului
sau,

n mod extraordinar, ori de cate ori este nevoie.

ART. 514

(1) Consiliul colegiului judgean, respectiv al municipiului Bucyti este format din:

a) 7 membri pentru un nuimde pa# la 100 medici dengti inscri;

b) 11 membri pentru 101 - 300 de medici dgninscrii;

¢) 15 membri pentru 301 - 500 de medici dgninscrii;

d) 29 de membri pentru 501 - 1.000 de medici ggfitiscrii;

e) 49 de membri pentru colegiile cu peste 1.00hddici dentti inscri.

(2) Propotional cu numarul de membri ai consiliului se vor alege 3 - 9 nbensuplean.
ART. 515



(1) Consiliul colegiului judgean, respectiv al municipiului Bucyte va alege dintre membrii
sai

un birou executiv format din pgedinte, 2 viceprgadini, un secretagi un trezorier, alg
pentru un

mandat de 4 ani.

(2) Membrii organelor de conducere de la niveltteial se aleg prin vot secret, pentru un
mandat

de 4 ani.

ART. 516

(1) Alegerea organelor de conducere de la nivébté&al sau ndonal se face conform
Regulamentului electoral aprobat de Consiligloreal al Colegiului Medicilor Dengti din
Romania.

(2) Fungiile in biroul executiv al colegiilor teritorial@& Biroul executiv ngonalsi in
Consiliul

naional al Colegiului Medicilor Dengti din Roméania sunt incompatibile cu:

a) fungia corespunioare dintr-un patronat/sindicat profesional;

b) fungii de conducere in cadrul Ministeruludr&tatii Publicesi ministerelor cu reea
sanita#

proprie, autoritilor de sinatate publi@ teritoriale, Casei N#onale de Asiguiri de Sinatate,
precumsi caselor judgene de asigéri de sinatate.

ART. 517

(1) Consiliul colegiului judgean, respectiv al municipiului Bucyte se ntrungte la
convocarea

presedintelui, Tnsedinte ordinare, la interval de daluni. in mod excegonal, la solicitarea a
dowa

treimi din nunarul membrilor 4i, consiliul colegiului judeean, respectiv al municipiului
Bucursti,

poate fi convocat Tgedine extraordinare. Intrgedinte, consiliul colegiului judean,
respectiv al

municipiului Bucursti, este condus de biroul executiv, care asigqutivitatea permanent
acestuia.

(2) Deciziile consiliului colegiului judean, respectiv al municipiului Bucyte se adopt in
prezena a cel ptin dowa treimi din nunarul membrilor 4i, cu votul favorabil a juriitate plus
unu

din nunirul total al acestora.

ART. 518

(1) Consiliul colegiului judgean, respectiv al municipiului Bucytg si, respectiv, biroul
executiv al acestora exerctribuiile date in competea lor, prin Regulamentul de
organizarei

fungionare al Colegiului Medicilor Deni din Romania, adoptat de adunarea geaexal
acestuia.

(2) In vederea exerditii atributiilor, consiliul colegiului judgean, respectiv al municipiului
Bucursti, 1si desfisoari activitatea in comisii, alese de adunarea genezatoriak
respectiv, pe

domenii de activitate sau pe spectaliale medicinei dentare, in conformitate cu
Regulamentul de

organizaresi functionare adoptat de adunarea gerieaaColegiului Medicilor Dentti din
Romania.

B. Organizarea la nivel gianal

ART. 519



(1) Conducerea Colegiului Medicilor Degttidin Romania, la nivel neonal, se exercitde
catre:

a) Adunarea genetahaionali;

b) Consiliul naional,

c) Biroul executiv ngonal.

(2) Biroul executiv ngonal si presedintele acestuia, glede Adunarea genetahaionah,
sunt de

drept organele de conducere ale Consiliulgiomal al Colegiului Medicilor Dengti din
Romania.

(3) Nu pot primi sau exercita mandatul de membrorganelor de conducere ale Colegiului
Medicilor Dentiti din Romania, atat la nivel nanal, catsi teritorial, medicii dentiti care
degin

fundiii de conducere in cadrul Ministeruluir&tatii Publice, respectiv ministerelgr
institugiilor cu

retea sanitar proprie, structurilor deconcentrate ale acestarancadrul Casei N#nale de
Asigurari de Sinatate, caselor judene de asigdri de ginatate, respectiv a municipiului
Bucursti,

patronatelosi sindicatelor profesionale, precusinorice fel de fungi de demnitate public
(4) Medicii dentsti pentru care, in timpul mandatului de membrurghoelor de conducere,
a

survenit situga de incompatibilitate sunt suspefadhn fungie. Suspendarea durégzari la
Tncetarea sitygei de incompatibilitate sau paita expirarea mandatului.

(5) Numirul de mandate in organele de conducere de la t@kigdrial si national este de
maximum dod, care pot fsi consecutive.

ART. 520

(1) Adunarea genetahaionak a Colegiului Medicilor Dengti din Romania este altuita
din

reprezentagn alesi de adunarea geneialin fiecare judgsi din municipiul Bucursti, prin vot
direct

si secret.

(2) Norma de reprezentare in Adunarea gea@@ionak este de:

a) 2 reprezentanpentru colegiile judgne care au sub 50 de membri Tnscri

b) 4 reprezentanpentru colegiile judgene care au sub 120 de membri Tgcri

) 6 reprezentgnpentru colegiile judgne care au sub 200 de membri Tgcri

d) 8 reprezentgnpentru colegiile judgne care au sub 300 de membri T§Cri

e) 10 reprezentanpentru colegiile judgne cu peste 300 de membri Tnggri

f) 15 reprezentanpentru colegiile judgene cu peste 500 de membri Tnggri

g) 20 de reprezentdarpentru colegiile judgne cu peste 701 membri Insri

h) un reprezentant la 100 de membri ins@@ntru Colegiul Medicilor Dentti al
Municipiului

Bucursti.

(3) Adunarea genetahaionak a Colegiului Medicilor Dengti din Romania se intrugee
anual

n primul trimestru al anului sau in mod extraoadiori de céate ori este nevoie.

ART. 521

(1) Adunarea generahaionak adops Codul deontologic al medicului dentist
Regulamentul

de organizarei functionare al Colegiului Medicilor Deni din Romania in prezea a cel
puin

doui treimi din nunarul reprezentatilor alesi.



(2) Deciziile Adurarii generale ngonale a Colegiului Medicilor Derti din Romania se
adopt

cu majoritate simglde voturi in prezea a cel ptin dowa treimi din nunirul reprezentagiior
alesi.

ART. 522

Adunarea generahaionali a Colegiului Medicilor Dengti din Romania are uratoarele
atribuii:

a) adopi atat Codul deontologic al medicului dentisRegulamentul de organizage
funcionare al Colegiului Medicilor Denti din Romania, c&i modificarile lor ulterioare;
b) alege membrii Biroului executiv fienal pentru mandatul de 4 ani;

c) dezbatagi voteaz Raportul anual de activitate prezentat de Biroelcaitiv naional si de
comisiile de specialitate ale Colegiului MediciDentisti din Roméania privind activitatea
desfisurat intre sesiunile addni generale;

d) revoa din fungie membrii algi, pentru abateri de la prevederile prezenteigdeggi
respectiv,

ale Regulamentului de organizardunctionare al Colegiului Medicilor Dentii din
Romania, care

aduc prejudicii activittii organismului profesional;

e) alege comisia de cenzori sau, @lapz, aprob cenzorul contabil autorizat, propus de
Consiliul

naional al Colegiului Medicilor Dengti din Romania;

f) aproka bugetul de venitugi cheltuieli anual al Colegiului Medicilor Degti din Romania;
g) dezbatai voteaz raportul Comisiei de cenzori;

h) stabilgte obiectivele generale ale Colegiului Medicilomiigi din Romania pe termen
scurt,

mediusi lung.

ART. 523

(1) intre sesiunile Adufrii generale ngonale Colegiul Medicilor Dengti din Romania este
condus de Consiliul n@nal.

(2) Consiliul naional al Colegiului Medicilor Dengti din Romania este altuit din Biroul
executiv ngonal, cate un reprezentant al fiea judeg, din 3 reprezentanai municipiului
Bucursti, un reprezentant numit de Ministeruratatii Publice, ca autoritate de staitcate
un

reprezentant din fiecare ministgiinstitutie centrai cu rgea sanitar proprie.

(3) Consiliul naional al Colegiului Medicilor Dengti din Romania se intrugee legal in

prezema

a cel pdin doua treimi din nunarul reprezentagior stabiliti la alin. (2).

ART. 524

Deciziile Consiliului ngonal al Colegiului Medicilor Dengti din Romania se adapin
prezema

a cel pdin dou treimi din nunarul membrilor 4i, cu votul favorabil a juritate plus unu din
numarul total al membrilor.

ART. 525

Atributiile Consiliului ngional al Colegiului Medicilor Dengti din Roméania sunt
urmatoarele:

a) elaboreaz Codul deontologic al medicului dentist, precgirRegulamentul de organizare
si

fungionare al Colegiului Medicilor Deni din Romania,

b) fixeaz cotizgia care trebuie ptita obligatoriu de &tre fiecare medic dentist consiliului



judgean, respectiv al municipiului Bucyti stabilind partea din aceéstotizgie care
trebuie

virata catre Consiliul ngonal al Colegiului Medicilor Dengti din Romania,

c) stabilgte indemnizga pentru membrii Biroului executiv panalsi biroului consiliilor
teritoriale, precumsi indemnizaiile de sedina pentru membrii Consiliului nenal;

d) gestioneaxzbunurile Colegiului Medicilor Dergii din Romanissi poate § initiezesi sa
subvemioneze aguni interesand profesiunea de medic destiattiuni de intrajutorare;

e) controleaZ si coordoneaz activitatea consiliului judean, respectiv al municipiului
Bucursti,

si controlea? gestiunea acestora;

f) soluioneaa, in termen de 30 de zile de la inregistrare, ctatde formulate impotriva
deciziilor date de consiliile judene, respectiv al municipiului Bucyte in conformitate cu
regulamentele proprii;

g) colaboreax cu Ministerul @natatii Publice la elaborarea Nomenclatorului de spédial
medicale, medico-dentagefarmaceutice pentru feaua de asistehmedicat;

h) colaboreax, in domeniul 3u de competea#, cu Ministerul Snatatii Publice la elaborarea
de

norme privind exercitarea profesiei de medic depisteritoriul Romaniei;

i) colaboreai cu Ministerul Snatatii Publice la elaborarea tematicilgra metodologiilor
concursurilosi examenelor pentru medicii degij

]) stabileste sistemul de credite de edtieanedicai continti pe baza aruia se evaluedaz
activitatea de perfgionare profesionala medicilor denti;

k) stabilgte condiiile privind desfisurarea de d&re cabinetelgi unititile medico-dentare a
publicitatii si aprokd cortinutul materialului publicitar.

ART. 526

In cadrul Consiliului ngional al Colegiului Medicilor Dengti din Romania fungoneaz mai
multe comisii al &ror nummar, competete, precunsi regulament de funionare sunt stabilite
de

acesta.

ART. 527

(1) Biroul executiv ngonal al Colegiului Medicilor Dengti din Roméania asigdractivitatea
permanerit a acestuia, in conformitate cu legeeegulamentele proprii.

(2) Biroul executiv ngonal este al@tuit dintr-un prgedinte, 3 viceprgdini, un secretar
general

si un trezorier, alg in mod individual pe funtg de Adunarea genetahaionali, pentru un
mandat

de 4 ani.

(3) Biroul executiv ngonal conducegedinele Consiliului ngonal si activitatea Colegiului
Medicilor Dentiti din Romania intrgedinele Consiliului ngonal.

ART. 528

(1) Consiliul naional al Colegiului Medicilor Dengti din Romania particia in domeniul
sau de

competers, in colaborare cu MinisteruliBatatii Publice, la elaborarea tuturor programelor
de

sinatatesi a actelor normative cu efect asupra medicinetaten

(2) La negocierea anuiah contractului-cadru pentru specialitatea medidentasi Consiliul
naional al Colegiului Medicilor Dengti din Roméania repreziatin domeniul 8u de
competerm

medicii dentgti cu practi@ independerdt aflai in relgii contractuale cu casele de asigur
sociale



de ginatate.

ART. 529

(1) Contractul de muracal persoanei care exetci fungie de conducere in Biroul executiv
al

consiliului judeean, respectiv al municipiului Bucyte si al Consiliului naional al
Colegiului

Medicilor Dentkti din Roméania se suspefjda cererea persoanei in cauge perioada cat
indeplingte fungia respecti&, cu mefinerea locului de muric

(2) Persoana aflatin situaia prevazuta la alin. (1) beneficiazde vechime in muige
perioada

exercitirii functiei respective.

(3) Remunerarea persoanelor care exefaiigii de conducere in Biroul executivfi@nal
sau

local este stabilitprin vot, cu majoritate sim@lde Consiliul ngonal al Colegiului
Medicilor

Dentisti din Romania.

SECTIUNEA a 6-a

Raspunderea disciplinar

ART. 530

(1) Medicul dentistaspunde disciplinar pentru nerespectarea legilergulamentelor
profesieli

de medic dentist, a Codului deontologic al medicdéntist, a regulilor de bdrpractica
profesional, a Regulamentului de organizardunctionare al Colegiului Medicilor Dersti
din

Romania, pentru nerespectarea deciziilor obligadoloptate de organele de conducere ale
Colegiului Medicilor Dentjti din Romania, precuri pentru orice fapteasarsite in leditura
cu

profesia sau in afara acesteia, care sunt deargitprejudicieze onoareg prestigiul
profesiei sau

ale instituiei Colegiului Medicilor Dentiti din Romania.

(2) Raspunderea disciplinaia membrilor Colegiului Medicilor Denti din Romania, potrivit
prezentului titlu, nu excludeispunderea per@lcontravegionak, civila sau material
conform

prevederilor legale.

ART. 531

(1) Sangunile disciplinare sunt:

a) mustrare;

b) avertisment;

c) vot de blam;

d) interdigia de a exercita profesia ori anumite acliivimedico-dentare pe o perigade la o
luna la 6 luni;

e) retragerea caliti de membru al Colegiului Medicilor Degti din Romania.

(2) Retragerea caiifii de membru al Colegiului Medicilor Degti din Roméania opereazle
drept pe durata stabiiprin hotirare definitiva de instagele judeétoresti cu privire la
interzicerea

exercitirii profesiei.

(3) La sangunile previazute la alin. (1) se poate prevedea,dcge, obligarea celui
sangionat la

efectuarea unor cursuri de petfenare sau de edusa medico-dentdrori alte forme de
pregitire



profesionai.

ART. 532

(1) Tn cadrul fiedrui colegiu teritorial se organizeag functioneaz comisia de disciplif
care

judea in complete de 3 membri abaterile disciplinanésite de medicii dengti Tnscrki in
acel

colegiu.

(2) La nivelul Colegiului Medicilor Dengti din Romania se organizeag functioneaz
Comisia

superioai de discipliri care judeg in complete de 5 membri contgsta formulate
Tmpotriva

deciziilor comisiilor de discipli@teritoriale.

(3) Unul dintre membrii comisiilor de disciplireste desemnat de autatiie de énaitate
publica,

la nivel teritorial,si de Ministerul Snatatii Publice, la nivelul Comisiei superioare de
disciplina.

(4) Calitatea de membru al comisiilor de disciplinceteaz prin deces, demisie, pierderea
calitatii de membru al Colegiului Medicilor Desti din Roméania ori prin numirea unui alt
reprezentant in cazul membrilor desegnhda Ministerul Snatatii Publice sau de autodiile
de

sanatate publid.

(5) Procedura judédi abaterilor, alegerea membrilor comisiilor dedplini, durata
mandatului

acestorgi incetarea mandatului sunt pieute de Regulamentul de organizgireinctionare
al

Colegiului Medicilor Dentjti din Romania.

(6) Deciziile de sanmnare pronutate de comisiile de disciplirde la nivelul colegiilor
teritoriale pot fi contestate de medicul dentisicganat, in termen de 15 zile de la
comunicare.

(7) impotriva deciziei Comisiei superioare de diicia, Tn termen de 15 zile de la
comunicare,

medicul dentist saionat poate formula o &ane in anulare la sga de contencios
administrativ a

tribunalului Tn raza @ruia si desfisoar activitatea.

ART. 533

Unitatile sanitare sau cele de mediclegak au obligaia de a pune la dispa& comisiilor
de

disciplind sau a persoanelor desemnate cu investigarea idradesciplinare documentele
medicale

solicitate, precunsi orice alte datgi informaii necesare sotionarii cauzei.

ART. 534

(1) Actiunea disciplinat poate fi pornié in termen de cel mult 6 luni de la daiaé&ssirii
faptei

sau de la data cungarii consecigelor prejudiciabile.

(2) Sandunile prewizute la art. 531 alin. (1) lit. a) - ¢) se radidz termen de 6 luni de la
data

execudirii lor, iar cea pre¥zuti la lit. d), Tn termen de un an de la data edpiperioadei de
interdigie.

(3) Tn cazul apligrii sangiunii previazute la art. 531 alin. (1) lit. €), medicul denfisiate face
o]



noua cerere de redobandire a calitde membru al colegiului ddpun an de la data apidiai
sangiunii de comisiile de disciplih Redobandirea caiiii de membru al Colegiului
Medicilor

Dentisti din Roméania se face in coide prezentei legi.

(4) n situaia Tn care, prin decizia comisiei de discipliau fost dispusgi masurile
prevazute la

art. 531 alin. (3), radierea sanmii se va face numai dagprezentarea dovezii ducerii la
ndeplinire

a masurii dispuse de comisia de disciglin

(5) Repetarea unei abateri disciplinareg@radierea samicnii aplicate constituie o
circumstam agravant, care va fi avdtin vedere la aplicarea noii sai.

(6) Decizia pronutata se comunig medicului dentist safionatsi Biroului executiv al
Colegiului Medicilor Dentjti din Romania.

(7) Deciziile privind aplicarea satignilor care se soldedzu suspendarea sau interzicerea
exercitirii profesiei se comunicsi Ministerului Sinatatii Publicesi, respectiv, angajatorului.
(8) Persoana fizigjuridica ce a ficut sesizarea va fi inforntatu privire la soltionarea
cauzei

de ctre comisia de discipli

SECTIUNEA a 7-a

Venituri si cheltuieli

ART. 535

Veniturile Colegiului Medicilor Dengti din Romania se constituie din:

a) taxa de inscriere;

b) cotizaiile lunare ale membirilor;

c) contravaloarea serviciilor prestate membrilar parsoanelor fizicg juridice;

d) donaii de la persoane fizicg juridice;

e) legate;

f) drepturi editoriale;

g) Incadri din vanzarea publigalor proprii;

h) fonduri rezultate din manifesile culturalesi stiintifice;

i) alte surse.

ART. 536

(1) Neplata cotizigei datorate Colegiului Medicilor Degti din Roméania pe o perioadie 6
luni

si dupa atenionarea scrisde ctre consiliul teritorial al Colegiului Medicilor Deisti din
Romania

se sangoneaz cu suspendarea exe#icit profesiei pa# la plata cotizaei datoratesi atrage
plata

unor majodri de intarziere in cuantumul pgeaut de dispoziile legale aplicabile institilor
publice.

(2) Penalistile de intarziere se vor apligacolegiilor teritoriale care nu vatpartea de
cotizgie

stabilita de Consiliul ngonal.

ART. 537

(1) Cuantumul cotizgei de membru al Colegiului Medicilor Degtiidin Romania, precursi
partea din aceasta care trebuiesaf catre forurile naionale se stabilesc détee Consiliul
naional

al Colegiului Medicilor Dentti din Romania.

(2) Partea din cotizee afereni fungionarii Colegiului Medicilor Dentgti din Roméania va fi



virata, pari cel mai tarziu la sfaitul lunii urmatoare celei pentru care a fost percéput
cotizgia,

Tnaintea oriaror alte péti.

(3) Obligaia urmaririi si efecturii varsarii cotei aferente Consiliului nenal revine
presedintelui

consiliului teritorial. Neindeplinirea acestei @diii se sangoneaz de Consiliul ngonal
conform

art. 531 lit. a) - c).

ART. 538

Pentru serviciile prestate persoanelor care nursgmbre ale Colegiului Medicilor Dekii
din

Romania tarifele se stabilesc, dugaz, de Consiliul neonal, respectiv de consiliul colegiului
teritorial.

ART. 539

(1) Fondurile Bnesti pot fi utilizate pentru cheltuieli de adminisfieg salarizare personal,
fonduri

fixe, material gospatdesc, finagarea cheltuielilor organizatorice, perfienarea pregirii
profesionale, acordarea de burse de merit prinugsrmoedicilor dengti, ntrajutorarea
medicilor

dentkti cu venituri micisi a familiilor lor.

(2) Modul de alocare a fondurilor preaute la alin. (1) se stabgiie de Consiliul ngonal al
Colegiului Medicilor Dentjti din Romania.

CAP. 4

Rolul, atribuiile si drepturile autoritii de stat

ART. 540

Ministerul Sinatatii Publice, n calitate de autoritate de stat, inggte ca activitatea
Colegiului

Medicilor Dentiti din Romania & se desfsoare n condiile legii.

ART. 541

Reprezentantul autoidiii de stat cu rangul de secretar de stat in Mirustganatatii Publice
este

membru al Consiliului ngonal al Colegiului Medicilor Dengti din Roméaniasi este numit
prin

ordin al ministrului 8natatii publice.

ART. 542

In cazul in care reprezentantul autgiitde stat constétci nu sunt respectate prevederile
legale,

acesta sesizeaprganele de conducere ale Colegiului Medicilor iirdin Romania. In
termen de

15 zile de la efectuarea demersului, acestea adujsiurile necesare de incadrare in normele
in

vigoaresi informeaz Ministerul Sinatatii Publice Tn acest sens.

ART. 543

In cazul nerespeiiti prevederilor art. 542, MinisterulaBatatii Publice se adreseaz
instanelor

judeatoresti competente.

CAP.5

Dispoziii tranzitorii si finale

ART. 544

(1) Atributiile Colegiului Medicilor Denfti din Romania nu pot fi exercitate de nici caalt



asociaie profesionai.

(2) Colegiul Medicilor Dentiti din Romania nu se poate substitui orgatiipa patronale sau
sindicalesi Tn indeplinirea atribgilor sale nu poate face uz de prerogativele acasto
prevazute de

lege.

(3) Memobrii Colegiului Medicilor Dengti din Romania pot face pargedin alte asocigi
profesionale.

ART. 545

(1) Actualele organe de conducere ale Colegiuluili®lor Dentiti din Roméania de la nivel
naionalsi teritorial vor @amane n funge si Tsi vor exercita mandatul pda implinirea
duratei

pentru care au fost alese.

(2) In termen de 90 de zile de la intrarea in vigaanoului statut al Colegiului Medicilor
Dentisti din Roméania se vor organiza comisii de disciglim condiiile prezentului titlu.
ART. 546

Regulamentul de organizagiefunctionare al Colegiului Medicilor Deni din Romania,
Codul

de deontologie al medicului dentist, cu modifile si completrile ulterioare, precurgi
deciziile

Consiliului naional care privesc organizarggunctiionarea Colegiului Medicilor Dersti

din

Romania sau drepturike obligatiile acestora ca membri ai Colegiului Medicilor Digt din
Romania se vor publica in Monitorul Oficial al Rome, Partea I.

ART. 547

Pe durata exerditii profesiei in regim salarial saiindependent medicul dentist este obligat
)

incheie o asigurare déspundere civl pentru greeli in activitatea profesional

ART. 548

(1) Medicii dentgti care ocup fungii publice Tn cadrul aparatului central al Minisikr
Sanatatii Publice, Tn cadrul autodtilor de sinatate publi@ judgene, respectiv a municipiului
Bucuresti, Tn cadrul Casei Nanale de Asiguiri de Sinatatesi, respectiv, in cadrul caselor
de

asigudri de ginatate judgenesi a municipiului Bucurgti, pot desisura in afara programului
normal de lucru, In congiile legii, activitati profesionale, potrivit califigrii pe care o dgn,
exclusiv in uniiti sanitare private.

(2) Medicilor dentgti prevazuti la alin. (1) li se aplig in mod corespurator prevederile art.
35

alin. (1)si (3) din Legea nr. 53/2003 - Codul muncii, cu nfmdrile si completirile
ulterioare.

ART. 549

In termen de 60 de zile de la intrarea In vigoapeeaentului titlu, administta publici
local,

prin consiliile judgenesi Consiliul General al Municipiului Bucusg#, va da in administrare
colegiilor judeene, respectiv al municipiului Bucyte si Colegiului Medicilor Dengti din
Romania sp# corespunitoare pentru desfurarea activitii.

ART. 550

In vederea facilitrii accesului la exerdul profesiei de medic dentist pe teritoriul Ronsini
Ministerul Snatatii Publice, in colaborare cu Colegiul Medicilor DBt din Romania,
recunoate



calificarile de medic dentist dobandite in conformitatenoumele Uniunii Europene, intr-un
stat

membru al Uniunii Europene, intr-un stat apeind Spaului Economic European sau in
Confederg@a Elvaiana, de ceitenii acestor state, iar incadrarea in niwse face conform
legii.

ART. 551

(1) Normele privind recungterea diplomelor, certificatelar titlurilor de medic dentist,
eliberate de un stat membru al Uniunii Europengyrdstat apainand Spéului Economic
Europearsi de Confedenga Elvegiani cetitenilor acestora, se elaboréale Ministerul
Sanatatii

Publice, in colaborare cu Colegiul Medicilor Dgtitdin Romaniagi se aprob prin hotrare
a

Guvernului.

(2) Nomenclatorul de specidlit medicale, medico-dentagefarmaceutice pentru feaua de
asistem medicak se elabored@zde Ministerul Snatatii Publicesi se aprob prin ordin al
ministrului sinatatii publice.

(3) Normele privind intocmirea, emitergautilizarea dovezilor de onorabilitagemoralitate
profesional a medicilor dengti se elaboreaizin colaborare deitre autorifitile competente
romane

definite de prezenta legese aprob prin hotrare a Guvernului.

ART. 552

La data intirii Tn vigoare a prezentului titlu se ab&olgegea nr. 308/2004 privind exercitarea
profesiei de medic dentist, precymnfiintarea, organizarea functionarea Colegiului
Medicilor

Dentisti din Romania, publicatin Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I, nr.58in 30
iunie

2004, cu modifigrile si completirile ulterioare, precung orice alte dispozii contrare.

*

Prezentul titlu transpune in totalitate prevedeeleritoare la exercitarea profesiei de medic
dentist, cuprinse in:

a) Directiva 78/686/CEE din 25 iulie 1978 priviretunoaterea reciprata diplomelor,
certificatelorsi altor titluri de medic dentist, inclusivasuri pentru facilitarea exeragiii
efective a

dreptului de stabilirgi a libertitii de prestare a serviciilor, cu modi#iile si completrile
ulterioare, publicdtin Jurnalul Oficial al Comuritilor Europene (JOCE) nr. L 233 din 24
august

1978,

b) art. 5 alin. (1) lit. @), alin. (&) (3), art. 6, art. 7 alin. (1), alin. (2) lit. ak)si alin. (3), art.
8,

art. 36 alin. (2), art. 50 alin. (%) (4), art. 51, art. 52 alin. (1), art. 53, &4art. 56 alin. (1)i
(2) din

Directiva 2005/36/CE din 7 septembrie 2005 priviadunoaterea califiérilor profesionale,
publicag in Jurnalul Oficial al Comuritilor Europene (JOCE) nr. L 255 din 30 septembrie
2005;

c) art. 11 din Regulamentul Consiliului nr. 1.6 12(EE din 15 octombrie 1968 privind
libera

circulgie a lucitorilor n interiorul Comunttii Europene, publicat in Jurnalul Oficial al
Comunittilor Europene (JOCE) nr. L 257 din 19 octombrie 896

d) Directiva Consiliului 2003/109/CE din 25 noien&2003 privind statutul caggenilor din
statele tee care sunt rezid@rmpe termen lung, publicat in Jurnalul Oficial ar@unititilor



Europene (JOCE) nr. L 16 din 23 ianuarie 2004.

TITLUL XIV

Exercitarea profesiei de farmacist. Organizaréanctionarea Colegiului Farmagilor din
Romania

CAP. 1

Exercitarea profesiei de farmacist

SECTIUNEA 1

Dispoziii generale

ART. 553

Profesia de farmacist se exeiqie teritoriul Romaniei, in congle prezentei legi, deatre
persoanele fizice posesoare ale unui titlu ofideactalificare in farmacie, dagum urmeax
a) cetfiteni ai statului roman;

b) cetiteni ai unui stat membru al Uniunii Europene, aiiwgtat apainand Spaului
Economic

European sau ai Confedgea Elvetiene;

c¢) saul unui cefitean roman, precugi descendegii si ascendetii in linie direch, aflai n
intrginerea unui catean roman, indiferent de aggnia acestora,

d) membrii de familie ai unui cgean al unuia dintre statele paeute la lit. b), & cum sunt
definiti de art. 2 alin. (1) pct. 3 din Ordonarde urgetid a Guvernului nr. 102/2005 privind
libera

circulagie pe teritoriul Roméaniei a cgenilor statelor membre ale Uniunii Europane
Spaiului

Economic European, aprobatu modificiri si completiri prin Legea nr. 260/2005;

e) cetitenii statelor tae beneficiari ai statutului de rezident permanerRdmania;

f) beneficiari ai statutului de rezident pe ternh@mg, acordat de unul dintre statele pizae
la

lit. b).

ART. 554

(1) Tn irtelesul prezentului titlu, termeni notiunile folosite au urritoarele semnificd:

a) farmagcgti cetateni ai unui stat membru al Uniunii Europene, aiiwgtat apainand
Spaiului

Economic European sau ai ConfedicElvetiene - persoanele praaute la art. 553 lit. by,
prin

asimilare si farmacitii aflati in situagiile prevazute la art. 553 lit. dji );

b) stat membru de origine sau de provetiisau stat membru gaxze un stat membru al
Uniunii

Europene, un stat aperand Spaului Economic European sau Confede&&lveiani.

(2) Prin titlu oficial de calificare in farmacie ggelege:

a) diploma de farmacist, elibeiate o institgie de indtamant superior medico-farmaceutic
acreditai din Romania;

b) certificatul de farmacist specialist, eliberatMinisterul Snatatii Publice;

c) diploma, certificatul sau un alt titlu de farnsceliberate conform normelor Uniunii
Europene

de statele membre ale Uniunii Europene, statelginfad Spéaului Economic European sau
de

Conferina Elvgiana,

d) diploma, certificatul sau un alt titlu de farmsacdobandite intr-un stat tef recunoscute
de

unul dintre statele membre pezute la lit. c) ori echivalate in Romania.

ART. 555



(2) Titlurile oficiale de calificare in profesia d@macist, obnute in afara Romaniei, a
statelor

membre ale Uniunii Europene, a statelor apand Spdului Economic European sau a
Confedergdei Elveiiene, se echivaleaotrivit legii.

(2) Excepie de la prevederile alin. (1) fac titlurile ofiteede calificare in profesia de
farmacist

care au fost recunoscute de unul dintre acest stat

ART. 556

Monitorizareasi controlul exerciirii profesiei de farmacist se realizéade Colegiul
Farmaggtilor din Romaniasi de Ministerul Snatatii Publice, denumite in continuare
autoritti

competente roméane.

ART. 557

(1) Profesia de farmacist este profesie indepefidene exercit pe baza certificatului de
membru al Colegiului Farmagilor din Romania, in regim salarigifsau independent, cu
respectarea prevederilor prezentei legi.

(2) Profesia de farmacist se exef@e baZ de contract de muagi/sau contract de furnizare
de

servicii farmaceutice. Profesia de farmacist seatéin regim independent, daip
inregistrarea la

administraia financiaé din raza de domiciliu.

(3) In timpul exercilrii profesiei, farmacistul nu este fufanar public.

(4) Apararea principiilor predzute la alin. (1) este asigutate Colegiul Farmagiilor din
Romania.

ART. 558

(1) Exercitarea profesiei de farmacist se realizgan urmitoarele activiiti:

a) prepararea formelor farmaceutice ale medicarwnte

b) fabricareai controlul medicamentelor;

c¢) controlul medicamentelor intr-un laborator pergontrolul medicamentelor;

d) depozitarea, conservargalistribuirea medicamentelor en gros;

e) prepararea, controlul, depozitagedistribuia medicamentelor in farmacii deschise
publicului;

f) prepararea, controlul, depozitarga@liberarea medicamentelor din farmaciile de $pita
g) acordarea de inforrfiasi consultama privind medicamentele.

(2) Farmacistul, in conformitate cu péigea sa universitédr este competent £xercitesi
alte

activitati profesionale precum:

a) colaborare cu medicul pentru stabiligearmarirea terapiei pacientului;

b) farmacovigilexg;

c) fabricarea, controlul, depozitarea, conservairdastribuiia produselor din plante,
suplimentelor nutritive, produselor igieno-cosmetidispozitivelor medicale,
medicamentelor de

uz veterinar, substglor farmaceutice actiwg auxiliare;

d) analize in laboratoare de biochimie, toxicologigiena a mediuluisi alimentelor;

e) marketingi management farmaceutic;

f) activitati didactice sau administia sanita.

(3) Tn toate activittile previzute la alin. (1) farmacistul are deglifispundersi drept de
decizie.

ART. 559

(1) In exercitarea profesiei farmacistul trebuielevedeascprofesionalism, devotament,



corectitudine, disponibilitatg respect fega de persoana care i se adregqamtru olgnerea
serviciilor farmaceutice necesare.

(2) La absolvirea institiei de inatamant din Romania farmacistul va depune atorul
juramant:

"In Intreaga mea activitate de farmacist voi daatbwe o atitudine profund umafeta de
omsi

colectivitate.

Voi respecta demnitateapersonalitatea bolnavului, exercitand profesiucea
constiinciozitate,

respectand normele de étig de deontologie farmaceudic

Voi fi corect cu mine insunyi cu confraii mei, cirora le voi cere colaborarea,nu voi
refuza &

le acord sprijinul, cand mi se va cere, in interésinavului.

Voi pastra secretele incredate de pacign chiarsi dupa decesul acestora.

Nu voi accepta sub nici un motiv ca activitatea medarmacistasfie utilizati impotriva
sanatatii si vietii omului.

Voi fi rabdator si intelegitor fata de cel care, datoditolii, nu-mi acord respectul cuvenit.
Jur, pe onoare, in mod solemiriiber!"

ART. 560

(1) Profesia de farmacist poate fi exerdéitae teritoriul Romaniei de persoanele pmue la
art.

553, care indeplinesc u#toarele condii:

a) dein un titlu oficial de calificare in farmacie, put de lege;

b) nu se gsesc in vreunul dintre cazurile de nedemnitatarsaampatibilitate predzute de
prezenta lege;

c) sunt apte din punct de vedere medical pentricgaeea profesiei de farmacist;

d) sunt membri ai Colegiului Farmaitior din Romania.

(2) Farmagitii cetateni ai unui stat membru al Uniunii Europene, aiilgtat apagnand
Spaiului

Economic European sau ai ConfedeicElvetiene, stabili Tn Romania, precursi
farmacitii care

intrunesc condiile prevazute la art. 553 lit. i €) au, in exercitarea profesiei, acgiea
drepturisi

obligaii casi farmacktii cetateni romani, membri ai Colegiului Farmsgtdor din Romania.
ART. 561

(1) Profesia de farmacist se exeféit Romania cu titlul profesional corespatmr calificarii
profesionale Tnsgte, dug@ cum urmeaz

a) farmacist;

b) farmacist specialist in una dintre special# farmaceutice preizute de Nomenclatorul de
specialiiti medicale, medico-dentasefarmaceutice pentru feaua de asistgnmedicad.
(2) Prevederile alin. (1) se apligi cetatenilor unui stat membru al Uniunii Europene, aiiunu
stat

apatinand Spaului Economic European sau ai ConfedieElveiiene, care den un titlu
oficial

de calificare in farmacie, precwmnexperiena profesiona complementdr prevazuti la art.
568,

atunci cand este cazyl,care exercit profesia in Romania.

SECTIUNEA a 2-a

Nedemniiti si incompatibilititi

ART. 562



Este nedemnasexercite profesia de farmacist:

a) farmacistul care a fost condamnat definitiv pritirare judegtoreasé pentru gvarirea
cu

intenie a unei infraguni contra umanitii sau vigii, In Timprejutiri legate de exercitarea
profesiei

de farmacistsi pentru care nu a intervenit reabilitarea;

b) farmacistul gruia i s-a aplicat pedeapsa intetgicde a exercita profesia, pe durata
stabilita

prin hotirare judedtoreasa definitiva sau disciplinat.

ART. 563

(1) Exercitarea profesiei de farmacist este incdrbpa cu:

a) profesia de medic;

b) oricare ocupge de natut a aduce atingere demtiit profesiei de farmacist sau bunelor
moravuri, conform Codului deontologic al farmacistu

C) starea deapatate fizici sau psihig necorespuritoare pentru exercitarea profesiei de
farmacist.

(2) In termen de 10 zile de lagterea situgiei de incompatibilitate, farmacistul este obligat
)

anune colegiul al arui membru este.

(3) Preedintele colegiului din care face parte farmaciptudte desemna o comisie special
constitui pentru fiecare caz in parte, &ldta din 3 farmagiti primari, pentru a confirma sau
a

infirma situaia de incompatibilitate prézuti la alin. (1) lit. a)si b). In cazurile preszute la
alin.

(2) lit. c), acesta poate solicita organelor imptlienfirmarea sau infirmareaist de
incompatibilitate.

(4) Pe timpul girii de incompatibilitate se suspende drept calitatea de membru al
Colegiului

Farmaggtilor din Romanissi dreptul de exergu al profesiel.

SECTIUNEA a 3-a

Autorizarea exercirii profesiei de farmacist

ART. 564

(1) Farmagitii care intrunesc congile prevazute la art. 553 exerdiprofesia pe baza
certificatului de membru al Colegiului Farmgtdor din Romania, avizat anual pe baza
asigudrii de

raspundere civi, pentru gregeli Tn activitatea profesionglvalabik pentru anul respectiv.
(2) Certificatul de membru al Colegiului Farmgitor din Romania are valabilitate pe téat
durata de exercitare a profesiei, in cazul in naretervin situgile prevazute la art. 5623i
563 sau

nu se produc abateri saimmate de lege cu suspendarea sau intgad@xercifirii profesiei.
(3) Certificatul de membru al Colegiului Farmgitor din Romania se acoige baza
urmatoarelor acte:

a) documentele care atesbrmarea in profesie;

b) certificatul de &natate;

c) declarda pe propriadaspundere privind indeplinirea cogidor prevazute la art. 562i
563,;

d) certificatul de cazier judiciar.

(4) Certificatul de membru devine operativ numagpdincheierea asigaiii de raspundere
civila

pentru greeli in activitatea profesional



ART. 565

(1) Farmagitii se pensionedza varsta preizuti de lege.

(2) n unittile sanitare publice farmagii membri titularisi corespondeghai Academiei
Romane, profesori universitari, cerdeti stiintifici gradul I, doctori instiinte farmaceutice
care

desfisoai activitati farmaceutice pot continua, la cerere, activitapgai la implinirea
varstei de

70 de ani.

(3) Farmagitii care au dejfit limita de varsi prevazuta la alin. (1) pot profesa in continuare
in

unitati sanitare private. De&furarea activittii se face in baza certificatului de membra
avizului

anual al Colegiului Farmagilor din Romania, eliberat pe baza certificatudei sinatatesi a
asigudrii de raspundere civil pentru greeli in activitatea profesionglincheiai pentru anul
respectiv.

(4) In cazul unittilor sanitare publice care Tnregistréateficit de farmagti, precumsi al
unitatilor sanitare publice aflate in zone defavorizéaenacitii Tsi pot continua activitatea
peste

varsta de pensionare piuta de lege. Criteriile de mé@nere n activitate in aceste sifua
se

stabilesc prin norme aprobate prindréte a Guvernului.

(5) Farmagitii care au implinit varsta de pensionare gizedi de lege nu pot dee funaii
de

conducere n cadrul Ministeruluiatatii Publice, al ministerelogi institutiilor centrale cu
retea

sanita# proprie, al autoriitilor de sinatate publi@, al Casei Ngonale de Asiguiri de
Sanatate, al

caselor judgene de asigdri de ginatate, respectiv a municipiului Bucyti precumsi in
cadrul

spitalelor publicai al oricirei alte unifiti sanitare publice.

ART. 566

In farmaciile de spital farmacistul este autorga¢libereze medicamente numai pentru
segiile

spitalului.

CAP. 2

Dispoziii privind exercitarea profesiei de farmacist petteiul Romaniei de d@tre
farmacitii

cefiteni ai unui stat membru al Uniunii Europene, aiigtat apainand Spéaului Economic
European sau ai Confedeaea Elveiiene

SECTIUNEA 1

Dispoztii privind dreptul utilizirii titlului de formare

ART. 567

(1) Farmagitii cetateni ai unui stat membru al Uniunii Europene, aiigtat apagnand
Spaiului

Economic European sau ai ConfedieicElveiiene, care exerditprofesia de farmacist in
Romania,

au dreptul de a aga, la titlul profesional preizut la art. 561, titlul licit de formare @hut in
statul

membru de origine sau de provenieim limba acelui stadi, eventual, abrevierea lui. Titlul
licit de



formare va fi insgt de numelssi locul instituiei sau ale organului emitent.

(2) Dad titlul respectiv de formare desemn&&z Romania o predire complementar
neinsyita de beneficiar, acesta va utiliza, in exgutprofesiei, forma corespuatoare a
titlului,

indicat de autoriitile competente roméane.

ART. 568

In cazul in care accesul la una dintre actiilé prevazute la art. 558 sau exercitarea acesteia
necesi, in afara titlului oficial de calificare de farmsaicprevizut de legesi 0 experieig
profesional complementa; autorititile competente roméane recunosc certificatul emis de
statul

membru de origine sau de proveniea posesorului, prin care se aliest acesta a desfurat
activitatea in cauzin acel stat pentru o perigade timp echivalefitcu cea preizuti de
legislaia

romaria pentru activitatea in caiiz

SECTIUNEA a 2-a

Dispoziii privind facilitarea exercitrii dreptului de stabilire

ART. 569

(1) Solicitrile farmacstilor cetateni ai unui stat membru al Uniunii Europene, aiilgtat
apatinand Spaului Economic European sau ai ConfediieElveiiene cu privire la accesul
in

Romania la una dintre actigitle farmaceutice se saloneaz de cétre Ministerul Snatatii
Publice,

n colaborare cu Colegiul Farmstdor din Romania, in termen de 3 luni de la dagpuherii
dosarului complet deatre cel interesat. Agdia primesc certificatul de membru al Colegiului
Farmaggtilor din Romania in urma aplidi procedurii de recungéere a califidrii
profesionale.

(2) Dosarul predzut la alin. (1) cuprinde uritoarele documente:

a) copia documentului de aegnie;

b) copia titlurilor oficiale de calificare in farro@ previzute de lege;

c) certificatul emis de autoiiiile competente ale statului membru de origine saugniena,
prin care se atesta titlurile oficiale de calificare sunt cele peéute de Directiva
2005/36/CE;

d) certificatul de &natate fizia si psihica emis de statul membru de origine sau proveajen
e) dovada emisde statul membru de origine sau provetiieprin care se atest
onorabilitatesi

moralitatea posesorului;

f) dovada de asigurare privingspunderea civil pentru greeli in activitatea profesiongl
emisi

de institdiile abilitate din unul dintre statele membre giawte la alin. (1).

(3) Documentele prexzute la alin. (2) lit. d) - f) sunt valabile 3 lude la data emiterii.

ART. 570

(1) 1n situaia n care pentru accestilexerciiul activitatii prevazute la art. 569 alin. (1) statul
membru de origine sau provenignu impune o astfel de cetinsi, in conseciti, nu emite
cetitenilor s documentul predzut la art. 569 alin. (2) lit. d), autatitle competente romane
accepi din partea acestuia un atestat echivalent cextifioi de &natate.

(2) In cazul in care statul membru de origine sawgniena nu impune o astfel de cetiri,
in

consecim, nu emite cetenilor sii documentul preszut la art. 569 alin. (2) lit. e), autdiiile
competente roméane acceptestatul eliberat pe baza decleissub juamant sau a
declaraiei



solemne a solicitantului deitce autoritatea judiciarsau administrativcompeterit sau, dup
caz,

de notarul sau organiga profesional abilitata in acest sens de acel stat.

ART. 571

(1) Tn termen de 30 de zile de la primirea dosayiMinisterul Sinatatii Publice informeax
solicitantul asupra documentelor necesare complatestuia.

(2) Deciziile autoriitilor competente romane in aceste cazuri pot fisdéala instata de
contencios administrativ.

ART. 572

Farmagcigtii cetateni ai unui stat membru al Uniunii Europene, aiilgtat apagnand
Spaiului

Economic European sau ai ConfedieicElveiiene, stabili Tn Romanisgi care, in timpul
exercitirii

profesiei, incalg dispoziiile, legile si regulamentele profesieispund potrivit legii.

ART. 573

(1) Atunci cand autoritile competente romane au cytinta de fapte gravei precise care
pot

avea repercusiuni asupra inceperii activiprofesionale sau asupra exekgitprofesiei de
farmacist in Romania, comise de farmyiccetiteni ai unui stat membru al Uniunii
Europene, ai

unui stat apamand Spaului Economic European sau ai ConfedmigElvetiene, anterior
stabilirii

n Romanigsi in afara teritoriului u, acestea informeastatul de origine sau de provertien
a

celor n cauz

(2) Autoritatile competente roméane comuigtatului membru gazdnformaiile solicitate
cu

privire la sangiunile disciplinare de natamprofesional sau administratdy, precumsi cu
privire la

sangiunile penale interesand exeral profesiei de farmacist, aplicate farmgibor pe durata
exercitirii profesiei in Romania.

(3) Autoritatile competente roméane analizéaaformaiile transmise de statul membru gazd
cu

privire la faptele gravei precise comise de farmatii cetateni romani sau care provin din
Romania, anterior stabilirii acestora in statul rhemgazd si in afara teritoriului 3u, fapte
care

pot avea repercusiuni asupra inceperii aétiviprofesionale sau asupra exeiditprofesiei
de

farmacist in acel stat.

(4) Autoritatile competente roméane decid asupra naguemplorii investigailor pe care le
intreprind Tn situgile pentru care au fost sesizgteomunia statului membru gazd
consecirtele

care rezult cu privire la atestateke documentele pe care le-au emis in cazurile résgec
ART. 574

(1) Autoritatile competente roméne colaborg@&zdeaproape cu autdiiiile competente
omoloage

ale statelor membre ale Uniunii Europene, ale lstaggatinand Spéaului Economic
Europearsi,

respectiv, ale Confedgrai Elveiiene, asigurand confidgalitatea informdilor transmise.
(2) Schimbul de inform@ privind sangiunile disciplinare sau penale aplicate Tn cazaghef



gravesi precise, susceptibile de a avea congecisupra activitilor de farmacist, se va face
cu

respectarea prevederilor Legii nr. 506/2004 priypnelucrarea datelor cu caracter persgnal
protecia vigii private in sectorul comunigdor electronicesi a prevederilor Legii nr.
677/2001

pentru protega persoanelor cu privire la prelucrarea datelocanacter personal libera
circulaie

a acestor date, cu mod#iie si completrile ulterioare.

ART. 575

(1) Farmagitii cetateni ai unui stat membru al Uniunii Europene, aiilgtat apaginand
Spaiului

Economic European sau ai ConfedieicElveiiene, care exerdcitprofesia de farmacist in
Romania,

au obligaia de a se informa la autcitite competente cu privire la legisia care
reglementeaxr

sectorul de aatate, domeniul secudiii sociale, precumnsi cu privire la Codul deontologic al
farmacistului.

(2) In vederea furnizii informatiilor prevazute la alin. (1), autotitile competente romane
vor

organiza la nivelul structurilor teritoriae centrale birouri de informare legislativ

(3) Farmagitii cetateni ai unui stat membru al Uniunii Europene, aiilgtat apainand
Spaiului

Economic European sau ai ConfedigigElvetiene, care exerdcitprofesia ca urmare a
recunoaterii

calificarii profesionale deatre autorititile competente romane, trebuiemsede cungdintele
lingvistice necesare destirarii activitatilor profesionale in Romania.

CAP. 3

Organizareai functionarea Colegiului Farmagilor din Romania

SECTIUNEA 1

Dispoziii generale

ART. 576

(1) Colegiul Farmastilor din Romania este organism profesional, apolftira scop
patrimonial,

de drept public, cu responsaliifitdelegate de autoritatea de stat, in domeniulrenito,
controluluisi supravegherii profesiei de farmacist ca profébieraki, de practié publica
autorizai.

(2) Colegiul Farmastilor din Romania are autonomie instittnak in domeniul u de
competers, normativsi jurisdictional profesional.

(3) Ministerul Sinatatii Publice urnareste modul de respectare a prevederilor legale in
activitatea

Colegiului Farmagtilor din Romania.

(4) Colegiul Farmastilor din Romania cuprinde tofarmacktii care intrunesc congile
prevazute la art. 553 lit. a), g) e), precunsi farmacktii stabiliti in Roméania care intrunesc
condiiile prevazute la art. 553 lit. b), d) f) si care exercit profesia de farmacist in
condiiile

prezentei legsi sunt inregistrg la colegiile teritoriale.

ART. 577

Colegiul Farmagtilor din Roméania se organizeiag functioneaa pe criterii teritoriale, la
nivel

naionalsi judegean, respectiv la nivelul municipiului Bucytie



ART. 578

(1) intre Colegiul Farmagiilor din Romanissi colegiile teritoriale existraporturi de
autonomie

fungionali, organizatorig si financiai, in condiiile legii.

(2) Sediul Colegiului Farmagtilor din Romania este in municipiul Bucytie

SECTIUNEA a 2-a

Atributiile Colegiului Farmagtilor din Romania

ART. 579

Colegiul Farmagtilor din Romania are uratoarele atribtii:

a) colaboreazin domeniul 8u de competga cu Ministerul @natatii Publice prin asigurarea
controlului apli@rii requlamentelogi normelor care organizeazi reglementeazexercitarea
profesiei de farmacist, indiferent de forma de earesi de unitatea farmaceutién care se
desfisoan;

b) apira demnitategi promoveaz drepturilesi interesele membrilorasin toate sferele de
activitate; apra onoarea, libertates independeta profesional a farmacistului, precumi
dreptul

acestuia de decizie n exercitarea actului profedj@sigui respectarea deitte farmacgti a
obligaiilor ce le revin fga de paciengi de sinatatea publig;

C) atesi onorabilitategi moralitatea profesionala membrilor &i;

d) intocmete si actualizeaz permanent Registrul unic al farmgtdor din Romania,
administreaz pagina de Internet de publicare a acesfiiaainteaz trimestrial Ministerului
Sanatatii Publice un raport privind sitgi@ numeri@ a membrilor &i, precumsi a
evenimentelor

Tnregistrate in domeniul autodi@, controluluisi supravegherii profesiei de farmacist;

e) elaboreaxsi adopti Regulamentul de organizagifunctionare a Colegiului Farmagtilor
din

Romaniasi Codul deontologic al farmacistului;

f) colaboreai in domeniul 8u de competga cu Ministerul Snatatii Publice la formarea,
specializareai perfegionarea pregirii profesionale a farmagilor;

g) avizeai, conform regulamentelor de organizgiréunctionare a unittilor farmaceutice,
fisa

de atribgii a postului de farmacist, intocraibbligatoriu la nivelul fiegrei farmacii;

h) colaboreaz cu Ministerul Snatatii Publice in vederea stabiligi cresterii standardelor de
practic profesional, a asigudrii calitatii actului farmaceutic in unitile farmaceutice;

i) colaboreai cu Ministerul Snatatii Publicesi participa, prin reprezentan sii, la
activitatea de

inspegie farmaceutig organizai de acesta, inclusiv pe ldade tematici comune de inspiec
si

control;

J) colaboreai cu Ministerul Snatatii Publice la elaborarea metodologiei de acordare a
gradului

profesionaki a tematicii de concurs;

k) initiaza, promoveai, organizeazsi acrediteaz in domeniul su de competaa forme de
educaie farmaceutig continui si de ridicare a gradului de compeggeprofesional a
membirilor 4i,

cu excepga programelor de studii complementare in vedebgiaerii de atestate;

[) controleaz modul in care sunt respectate dgecangajatori independgnprofesional si
dreptul de decizie profesioale farmacistului;

m) reprezind si apara in domeniul 8u de competas interesele membrilor, la solicitarea
acestora, in fa angajatorilor;



n) promoveak si stabilete relaii pe plan extern cu institiil si organizaii similare;

0) colaboreaxin domeniul 3u de competg cu Ministerul Snatatii Publice la elaborarea
reglementrilor profesiei de farmacist;

p) organizeaxjudecarea cazurilor de ilcare a normelor de deontologie profesiérai a
celor

care reglementeazxercitarea profesiei sau a actului profesional;

() organizeax centre de pregire lingvistici, necesare pentru exercitarea actiuit
profesionale

de atre farmaggtii cetateni ai statelor membre ale Uniunii Europene, desta apatinand
Spaiului Economic European sau ai ConfedmigElveiene;

r) colaboreai in domeniul 3u de competga cu Ministerul Snatatii Publice, organizgi
patronalesi sindicale, precungi cu alte asoci@ ori cu organizéi neguvernamentale, in toate
problemele ce privesc asiguraraaaatii populgiei.

ART. 580

in exercitarea atriliilor previazute de prezentul titlu, Colegiul Farmgitor din Romania,
prin

structurile ngonale sau teritoriale, are dreptul de a formulguae in justiie in nume
propriu sau

n numele membriloras.

SECTIUNEA a 3-a

Membrii Colegiului Farmastilor din Romania

ART. 581

(1) Tn vederea exerditii profesiei de farmacist, farmatii cetiteni romanisi farmacitii
cetteni

ai unui stat membru al Uniunii Europene, ai unat spatinand Spaului Economic
European sau

ai Confedergei Elveiene, stabili in Romania, precuryi farmacitii care intrunesc
condiiile

prevazute la art. 553 lit. @i €) au obligéia si se inscrie in Colegiul Farmatior din
Romania.

(2) La data intirii in vigoare a prezentei legi au de drept cadgiatie membru al Colegiului
Farmacgtilor din Romania tg farmaciktii inscrisi para la acea dat

(3) Calitatea de membru al Colegiului Farngtildr din Romania o potdstra, la cererea;
farmacitii pensionari care au practicat profesia de falistac

(4) Membrii Colegiului Farmasgiilor din Romania sunt insariin Registrul unic al
farmacktilor

din Romania, care se puldipe pagina de Internet a Colegiului Farngélor din Romania.
ART. 582

(1) La cerere, membrii Colegiului Farmgtdor din Roméania care, din motive obiective,
ntrerup

pe o durat de pad la 5 ani exercitarea profesiei de farmacist pbtisa suspendarea caliti
de

membru pe acea dudiat

(2) Pe durata suspeird la cerere a calitii de membru al Colegiului Farmatior din
Romania

se susperidobliggiile si drepturile ce decurg din prezenta lege.

(3) Intreruperea exerditii profesiei de farmacist pe o duiahai mare de 5 ani atrage, de
drept,

pierderea calitii de membru al Colegiului Farmatlor din Romania.

(4) O nou nscriere se poate face numai in c@iteiprezentei legsi cu avizul favorabil al



Consiliului naional al Colegiului Farmagiilor din Romania.

ART. 583

Farmacigtii care dorescasexercite profesia se inscriu ca membri ai Colegigarmacgtilor
din

Romania la colegiul teritorial in razaraia se afi unitatea la caraiidesfisoai activitatea
sau la

colegiul teritorial in razaacuia i au domiciliul sau rgedina, dad nu au ing un loc de
muna.

SECTIUNEA a 4-a

Drepturilesi obligatiile membrilor Colegiului Farmagiilor din Romania

ART. 584

Membrii Colegiului Farmastilor din Romania au uratoarele drepturi:

a) s alead si sa fie alesi n organele de conducere de la nivelul struauteritoriale sau
naionale ale Colegiului Farmagilor din Romania;

b) &1 se adreseze organelor abilitate ale Colegiulungastilor din Romanissi sa primeasé
informaiile solicitate;

C) s participe la orice gmne a Colegiului Farmagtilor din Romanissi sa fie informai n
timp

util despre aceasta,;

d) s foloseasg, impreura cu membrii 8 de familie, toate datile sociale, profesionale,
culturalesi sportive ale Colegiului Farmagilor din Roméanisasi ale colegiilor locale;

e) $i poarte insemnele Colegiului Farmgitor din Romania;

f) sa conteste samicinile primite;

g) < solicite ajutoare materiale pentru siiudeosebite, atat personal, gaprin membrii lor
de

familie.

ART. 585

Obligaiile membrilor Colegiului Farmagiilor din Roméania sunt uratoarele:

a) s respecte dispogile Regulamentului de organizagefunctionare a Colegiului
Farmagstilor

din Romania, Codul deontologic al farmacistuluitanérile organelor de conducere ale
Colegiului

Farmaggtilor din Romanissi regulamentele profesiei;

b) si rezolve sarcinile ce le-au fost incredite Tn calitate de membri sau reprezegntin
corpului profesional;

C) si participe la manifestile initiate de organele de conducere, la aciiNg profesionale
ori de

pregitire profesional initiate ori organizate deitre organele de conduceregioaale sau
locale;

d) s participe lasedinele ori aduarile la care au fost convoga

e) si execute cu buicredina sarcinile ce decurg din hiwérile organelor de conducere ale
corpului profesional;

f) si se alfina de la delibetrile organelor de conducere in care sungigie cazul in care, in
ndeplinirea unor atrilyii ale acestor organe, au un interes propriu;

g) si pastreze secretul profesional;

h) si respecte normele, principiifgindatoririle deontologiei profesionagesa aiba un
comportament demn in exercitarea profesiei oriligagade membru al Colegiului
Farmagtilor

din Romania;

i) si achite, in termenul stabilit, cotiza datorait in calitate de membru al Colegiului



Farmaggtilor din Romania;

J) sa rezolve litigiile cu ali membri, Tn primul rand prin intermediul medied Gtre
comisiile de

specialitate din cadrul Colegiului Farmgior din Romania;

k) sa execute cu buncredina atribuiile ce le revin in calitate de reprezentant samira in
organele de conducere ale Colegiului Fargtdar din Romania, ale colegiilor jugiene,
respectiv

al municipiul Bucurgti.

ART. 586

Obligaiile membrilor Colegiului Farmagiilor din Roméania, ce decurg din calitatea lor
speciai

de farmagiti, sunt urnatoarele:

a) $i respectai sa aplice in orice Tmprejurare normele de deontolégimaceutig;

b) si nu adué prejudicii reputéei corpului profesional sau altor membri, respedtatatutul
de

corp profesional al Colegiului Farmasitior din Romania;

C) si agioneze, pe toatdurata exerdirii profesiei, in vederea agterii gradului de pregire
profesional si cunogaterii noutilor profesionale;

d) s respecte drepturile legale ale pagien

e) s acorde, cu promptitudine, asisfefarmaceutié de urgers, ca o indatorire
fundamenta,

profesional si civica.

ART. 587

(1) In vederea crgerii gradului de preijire profesional si asiguérii unui nivel ridicat al
cunatintelor profesionale, farmagtii sunt obligai sa urmeze un nuir de cursuri de
pregitire si

alte forme de eduga contind si informare in domeniuwtiintelor profesionale, pentru
cumularea

numarului de credite stabilit Tn acest sens dgecColegiul Farmagtilor din Romania. Sunt
creditate programele, precuircelelalte forme de edugia farmaceutig continui avizate de
Colegiul Farmagtilor din Romania.

(2) Farmagitii care nu realizedizpe parcursul a 3 ani nd@nul minim de credite de eduga
profesional continu stabilit de Consiliul Ngonal al Colegiului Farmagdtilor din Romania
sunt

suspendg@din exerciiul profesiei, paa la realizarea nuamului de credite respectiv.
SECTIUNEA a 5-a

Organizareai functionarea

A. Organizarea la nivel teritorial

ART. 588

(1) La nivelul fie@rui jude, respectiv al municipiului Bucusg®, se organizedizcate un
colegiu

al farmacgtilor, format din tai farmacktii care exercit profesia in unitatea administrativ-
teritoriak

respectiv.

(2) Colegiile farmagtilor au personalitate juridic patrimoniusi buget propriu.

(3) Personalitatea juridicse dobandge de la data constituigi Tnregistérii la administraia
financiaf n raza éreia se afl sediul institgiei.

(4) Sediul colegiului este n aa de rgedina a judeului, respectiv in municipiul Bucugg,
pentru Colegiul Farmagtilor Bucuresti.



(5) Nici un colegiu teritorial nu poate fufena in afara Colegiului Farmatlor din
Romania.

ART. 589

Organele de conducere ale colegiului teritoriatsun

a) adunarea geneiia farmagitilor;

b) consiliul;

c) biroul consiliului;

d) presedintele.

ART. 590

(1) Adunarea generakste format din tai farmacktii nscrigi in colegiul teritorial respectiv.
(2) Adunarea geneiake intrungte anual, in primul trimestru, la convocarea caulsil, si
adopt hotirari cu majoritate simp| in prezeta a dod treimi din nunarul membrilor 4i.
Daci la

prima convocare nu s-a realizat majoritatea dei éi@imi, dug@ 10 zile se organizean
nouwa

sedina, cu aceeq ordine de zi, care va adopta #iéiri indiferent de nu@rul membrilor
prezeni,

dar nu mai ptin de junitate plus unu din totalul membrilor.

(3) Adunarea geneiahre urnitoarele atribtii:

a) aprola proiectul de buget al colegiulgii Tn baza raportului cenzorilor, descade
gestiune

consiliul pentru anul fiscal incheiat;

b) alege, dintre membriis consiliul colegiuluisi reprezentam in Adunarea general
naionak

a Colegiului Farmagtilor din Romania;

c) stabilgte indemnizga desedina a membrilor comisiei de disciphn

d) alege comisia de cenzori a colegiului.

ART. 591

(1) Memobrii consiliului structurilor teritorialg reprezentagi in Adunarea generahaionak
se

aleg pe o perioadde 4 ani deare adudrile generale teritoriale prin vot seckein
condiiile

participarii @ minimum dod treimi din nunarul membrilor aduérii generale.

(2) Dad la adunarea de alegeri nu se realizemndiia de participare, ddpdoui siptimani
se

va organiza un nou scrutin care va alege reprezgintadiferent de nurarul participanilor.
ART. 592

(1) Colegiul colegiului are un nuinde membri propaeional cu nurarul farmacstilor
nscrii n

evidena colegiului la data orgariidi alegerilor, dug cum urmeax

a) 7 membri, pentru un ndimde pa# la 100 de farmagii Tnscrii;

b) 11 membri, pentru un ndimde 101 paila 500 de farmagii Tnscri;

¢) 13 membri, pentru un nuimde 501 paimla 1.000 de farmagi inscrki;

d) 19 membri, pentru un ndimde peste 1.000 de farmstcinscrii.

(2) Consiliul judeean sau al municipiului Bucuite dupa caz, are un nuande 3 - 11
membri

supleam, alesi de adunarea geneial

ART. 593

Consiliul colegiului teritorial exercitatribuiile previazute de legei date in competea sa
prin



Statutul Colegiului Farmagilor din Romania sau prin hoéirea Consiliului ngonal.

ART. 594

(1) Consiliul colegiului teritorial, Tn primgedina organizai in termen de maximum 5 zile de
la

alegere, alege biroul consiliului.

(2) Biroul consiliului este format dintr-un peinte, 3 vicepreedini si un secretar.

B. Organizarea la nivel gianal

ART. 595

(1) Colegiul Farmastilor din Romania este format dinttdarmacktii inscrisi in colegiile
teritoriale.

(2) Colegiul Farmastilor din Romania are personalitate juri@lipatrimoniusi buget
propriu.

Bugetul se formedizdin contribuia colegiilor teritoriale, in cote stabilite de Giliul
naional.

Patrimoniul poate fi folosii in activitati productoare de venituri, Tn conglie legii.

ART. 596

Organele de conducere, la nivetional, ale Colegiului Farmagilor din Roméania sunt:

a) Adunarea genetahaional;

b) Consiliul naional,

c) Biroul executiv;

d) preedintele.

ART. 597

(1) Adunarea genetahaionak este al&tuita din presedingii colegiilor teritorialesi
reprezentagn

alesi de adudrile generale locale prin vot diregtsecret.

(2) Norma de reprezentare in adunarea gehesa de 1/50 de membri.

(3) Reprezentai in adunarea genetasunt algi pe o durat de 4 ani.

(4) Propotional cu nurarul de farmagiti inscrki in evidena colegiului teritorial, se vor
alege 3 -

11 membrii suplean

ART. 598

Adunarea generahaional are urnitoarele atribtii:

a) adopi Statutul Colegiului Farmagtilor din Romania, precursi Codul deontologic al
farmacistului;

b) aprola modificarea acestora;

c) aprofa bugetul de venitugi cheltuielisi execuia celui pentru exergul financiar expirat;
d) alege, dintre membriiis comisia de cenzori;

e) adopi declarai care 4 reflecte pozia Colegiului Farmastilor din Romania cu privire la
aspecte de interes general in ceea cegbeiyofesia de farmacist ori statutul farmacistirtui
societate;

f) revoa din fungie membri algi, pentru abateri de la prevederile prezenteidegespectiv,
ale

Regulamentului de organizagefunctionare a Colegiului Farmagilor din Romania, care
aduc

prejudicii activifitii organismului profesional.

ART. 599

(1) Adunarea genetahaionak adops hotirari in prezeta a cel ptin dou treimi din
numarul

membrilor &i, cu majoritate simglde voturi.

(2) Daa la prima convocare nu se realizéapndiia de cvorum, dupdoui saptaimani se va



organiza o aitsedina, cu aceeq ordine de zi, care va putea adoptaihéri indiferent de
numarul

membrilor prezem, cu excega situaiilor prevazute la art. 598 lit. &i b), pentru care este
necesar

condiia de cvorum preizuta de lege.

(3) Adunarea genetfahaionak se intrungte insedin ordinagé in primul trimestru al anului
in

curs.

ART. 600

Adunarea generahaionali este condusde prgedintele Colegiului Farmagtilor din
Romania.

ART. 601

(1) Consiliul naional al Colegiului Farmagiilor din Roméania este altuit din preedirii
colegiilor teritoriale, 3 reprezentami Colegiului Farmagtilor din Bucurati, respectiv
presedintelesi 2 viceprgedini, un reprezentant numit de Ministeruratatii Publice ca
autoritate

de stagi cate un reprezentant al farmgitor din fiecare minister ori institie centrai cu
retea

sanitaé proprie. Consiliul ngonal al Colegiului Farmagtilor din Romania poate fi asistat,
cu rol

consultativ, de &re un reprezentant al Academiei$tente Medicale, al Ministerului
Muncii,

Solidaritatii Socialesi Familiei si al Ministerului Justiei.

(2) Cheltuielile de deplasagediurna reprezentaitor in Consiliul naional al Colegiului
Farmaggtilor din Romania vor fi suportate détee colegiile teritoriale aiZor reprezentan
sunt.

(3) Consiliul naional al Colegiului Farmagiilor din Roméania se intrugee legal in prezea
a

cel puin douwa treimi din nunarul reprezentagiior prevazuti la alin. (1).

ART. 602

Consiliul naional lucreaz in prezega a dod treimi din nunarul membrilor cu drept de vot
si

decide cu o majoritate absalute voturi, cu excgfa deciziilor referitoare la cotizie, pentru
care

sunt necesare voturile favorabile a aloneimi din nunarul total al membrilor.

ART. 603

Deciziile Consiliului ngonal al Colegiului Farmagiilor din Roméania sunt obligatorii pentru
colegiile teritorialesi pentru tgi farmacktii care practi& profesia de farmacist in Romania.
ART. 604

Atributiile Consiliului ngional sunt urratoarele:

a) elaboreax Statutul Colegiului Farmagtilor din Romania, precuri proiectele de
modificare

a acestuia;

b) elaboreaz Codul deontologic al farmacistului, precgnproiectele de modificare a
acestuia;

c) colaboreaz cu Ministerul Snatatii Publice la elaborarea Nomenclatorului de spédéial
medicale, medico-dentagefarmaceutice pentru feaua de asistehmedicat;

d) colaboreax cu Ministerul Snatatii Publice la elaborarea tematicilor, metodologiilo
concursuriloi examenelor pentru farmati



e) stabilgte sistemul de credite de edtieacontinui, pe bazaaruia se evalueazactivitatea
de

perfegionare profesiondla farmagtilor;

f) colaboreai cu Ministerul Snatatii Publice la elaborarea normelor privind exeratar
profesiei

de farmacist pe teritoriul Romaniei;

g) colaboreaxz cu Ministerul Snatatii Publicesi Ministerul Educaei si Cercetirii la
elaborarea

strategieki programelor privind dezvoltarea i@mantului farmaceutic;

h) fixeaz cotizgia care trebuie ptita obligatoriu de &tre fiecare farmacist consiliului
judegean

sau al municipiului Bucug#i, stabilind partea din aceastotizgie care trebuie viratcatre
Consiliul naional al Colegiului Farmagtilor din Romania;

i) gestionea bunurile Colegiului Farmagilor din Romanissi poate & creezesi sa
subvemioneze aguni interesand profesiunea,tami de intrajutorare sau de sponsorizare;
]) soluioneaz, prin comisiile de specialitate ale Colegiului Racktilor din Romania, in
termen

de 30 de zile de la inregistrare, contgiééaformulate impotriva deciziilor date de conisdi
judegene, respectiv al municipiului Bucyti in conformitate cu regulamentele proprii;
k) alege, dintre membriag Biroul executiv al Colegiului Farmagilor din Romania;

[) propune Aduarii generale ngonale proiectul privind bugetul de venitgricheltuieli al
Colegiului Farmagtilor din Romania;

m) alege, dintre membriis pe cei care vor forma comisiile de lucru;

n) stabilgte indemnizgile membrilor Biroului executigi indemnizaia desedina a
membrilor

Comisiei superioare de discipiin

0) avizeai reinscrierea farmagilor care au pierdut calitatea de membru al Caollegi
Farmaggtilor din Romania, conform Codului deontologic atrhacistului.

ART. 605

(1) Consiliul naional stabilgte, Tn domeniul®1 de competga, strategiai planul anual de
controlsi supraveghere a modului de exercitare a profegdarmacist, precusi condtiile
in care

se desfsoari aceasta.

(2) Reprezentgi Colegiului Farmagitilor din Romania, anume desenginau dreptul de a
desfisura activititi de controlsi supraveghere privind modul de exercitare a prefee
farmacist

n toate unitile farmaceutice din Romania.

ART. 606

Biroul executiv al Colegiului Farmagilor din Roméania este format dintr-un pedinte, 3
vicepregedini si un secretar general, aién mod individual de are Consiliul ngonal dintre
membrii gi.

ART. 607

Atributiile Biroului executiv sunt uritoarele:

a) asigud activitatea permanena Colegiului Farmagiilor din Romania intrgedinele
Consiliului naional;

b) aprold angajarea de personabsigut exectia bugetului Colegiului Farmagtilor din
Romania;

c) intocmete raportul anual de activitagegestiune, pe care 1l supune agmabConsiliului
naional,



d) accept donaiile, legatelesi sponsorizrile facute Colegiului Farmagiilor din Romanisgi
le

face publice Tn presa de specialitate;

e) execut hotararile Adurarii generale ngonalesi ale Consiliului ngonal;

f) elaboreai si supune spre avizare Consiliuluitimanal proiectul bugetului de venitui
cheltuieli, pe baza bugetelor de venitarcheltuieli ale colegiilor teritoriale;

g) informeaz Consiliul naional cu privire la deciziile emise intgedinele Consiliului;

h) indeplingte orice alte sarcini stabilite déte Consiliul n@onal.

ART. 608

Biroul executiv coordoneézctivitatea comisiilor de lucru ale Consiliuluitimanal al
Colegiului

Farmaggtilor din Romania.

ART. 609

In exercitarea mandatului, membrii Biroului exeeuprecumsi membrii birourilor
consiliilor

colegiilor teritoriale vor primi o indemnizia luna#, al cirei cuantum va fi aprobat, diipaz,
de

Consiliul naional, respectiv consiliile colegiilor teritoriale.

ART. 610

Presedintele Biroului executiv al Consiliului fianal este prgedintele Colegiului
Farmacitilor

din Romania.

ART. 611

Atributiile presedintelui Colegiului Farmagilor din Roméania sunt uratoarele:

a) reprezint Colegiul Farmagtilor din Romania in reldle cu persoanele fizicg juridice
din

tara si din stiinatate;

b) incheie contractg convenii in numele Colegiului Farmagilor din Romania, cu
aprobarea

Biroului executiv;

c) convoasg si conducesedinele Aduririi generale, ale Consiliului mianal,

d) aduce la indeplinire deciziile Biroului executiotirarile Consiliului ngional date in
sarcina

sasi rezolva problemelssi lucrarile curente;

e) angajeazpersonalul de specialitageadministrativ;

f) indeplinate orice alte sarcini incredate de Consiliul n@onal ori de Biroul executiv.
ART. 612

(1) Nu pot primi sau exercita mandatul de membrorganelor de conducere ale Colegiului
Farmaggtilor din Romania, atéat la nivel fanal, catsi teritorial, farmaggtii care dein fungii
de

conducere n cadrul Ministeruluiéatatii Publice, respectiv al ministerelgrinstitutiilor cu
retea

sanitaé proprie, al structurilor deconcentrate ale acestui in cadrul Casei Nanale de
Asigurari

de Sinatate, al caselor judene de asigéri de ginatatesi a municipiului Bucursti, al
patronatelor

si sindicatelor profesionale, precuimorice fel de fungi de demnitate public

(2) Farmagitii pentru care pe timpul exeraiti mandatului de membru al organelor de
conducere



a survenit situga de incompatibilitate pierd de drept mandatutédaxat, urmand ca locul
ramas

vacant 8§ fie ocupat, dupcaz, de primul membru aflat pe lista suptéansau prin
organizarea

unei noi alegeri.

(3) Numarul de mandate Tn organele de conducere de la t@xkrial si national este de
maximum dod, care pot fsi consecutive.

SECTIUNEA a 6-a

Raspunderea disciplinar

ART. 613

Farmacistul #spunde disciplinar pentru nerespectarea legiloggulamentelor profesionale,
a

Codului deontologic al farmacistulgiia regulilor de buf practica profesional, a Statutului
Colegiului Farmagtilor din Romania, pentru nerespectarea decizaldigatorii adoptate de
organele de conducere ale Colegiului Fargidar din Romania, precurgi pentru orice fapte
savarsite Tn leditura cu profesia sau in afara acesteia, care sunttdearsa prejudicieze
onoaresai

prestigiul profesiei sau ale Colegiului Farmgéitor din Romania.

ART. 614

(1) In cazurile preszute la art. 613, plangerea impotriva unui farntasgsdepune la colegiul
al

carui membru este.

(2) Biroul consiliului, in baza anchetei disciplirgfectuate deitre departamentul de
jurisdictie

profesional, poate decide:

a) respingerea plangerii cadit nefondaj;

b) solicitarea complétii anchetei disciplinare;

c) dispunerea trimiterii dosarului disciplinar langisia de disciplia.

(3) Impotriva deciziei de respingere a plangerispana care d@dut plangerea poate depune
contestée la colegiul a &rui decizie se contestAceasta se sdfioneaz de atre Biroul
executiv al

Consiliului naional.

ART. 615

(1) In cadrul fiegrui colegiu teritorial se organizeag functioneaz o comisie de disciplif
constitui din 3 membri, independentle conducerea colegiului, care juilabaterile
disciplinare

savarsite de farmagitii cupringi in acel colegiu.

(2) In cadrul Colegiului Farmagilor din Romania se organizeag functioneaz Comisia
superioat de disciplira.

(3) Procedura judédi abaterilor este prexzuta in Statutul Colegiului Farmagilor din
Romania, cu respectarea principiului egalita dreptului de ajrare, precumi a

principiului

contradictorialiditii.

ART. 616

(1) Membrii comisiilor de discipliinde la nivelul colegiului teritorial sunt glede atre
adunarea

general judgeari, respectiv de cea a municipiului Bucgtreiar membrii Comisiei
superioare de

disciplina vor fi alesi de citre Adunarea genetahgional.



(2) Membrii comisiilor de disciplinvor fi alesi din randul farmagtilor cu o vechime de
peste 7

ani in profesigi care nu au avut abateri disciplinare n ultimars.

(3) Fungia de membru al comisiei de discigiaste incompatibilcu orice ali fungie in
cadrul

Colegiului Farmagtilor din Romania.

(4) Durata mandatului membrilor comisiilor de dEma este de 4 ani.

(5) Unul dintre membrii comisiilor de disciplireste desemnat de autajiie de sinatate
publici,

la nivel teritorial,si de ctre Ministerul Snatatii Publice, la nivelul Comisiei superioare de
disciplina.

(6) Calitatea de membru al comisiilor de disciplincetea prin deces, demisie, pierderea
calitatii de membru al Colegiului Farmatilor din Romaéania ori prin numirea unui alt
reprezentant

n cazul membrilor desemmale ctre Ministerul Snatatii Publice sau autoritatea dénstate
publica.

ART. 617

(1) Membrii comisiilor de disciplifnse aleg prin vot secrgtpe baza candidaturilor depuse.
(2) La nivel teritorial se va alege un namde 3 membiri, iar la nivel ganal 5 membri.

(3) Membrii comisiilor de disciplinisi vor alege un predinte, care conduce activitatea
administratid a comisiilor de disciplii

(4) Preedintele comisiei de disciplimprezint aduririi generale raportul anual al actiii
comisiei de disciplia.

ART. 618

(1) Sandunile disciplinare sunt:

a) mustrare;

b) avertisment;

c) vot de blam;

d) suspendarea cdiljii de membru al Colegiului Farmatior din Romania pe o perioad
determinai, de la o lua la un an;

e) retragerea cdiifii de membru al Colegiului Farmatlor din Romania.

(2) Retragerea caiifii de membru al Colegiului Farmatlor din Romania opereazle drept
pe

durata stabilit de instara de judecatprin hotirare definitiva a instamei juded@toresti, cu
privire la

interzicerea exerditii profesiei.

(3) La sangunile previazute la alin. (1) se poate prevedea,dcge, obligarea celui
sangionat la

efectuarea unor cursuri de petfenare sau de eduga farmaceutig ori altor forme de
pregitire

profesionai.

ART. 619

(1) Decizia comisiei de disciplirse comuni& farmacistului cercetat disciplinar, persoanei
care a

facut sesizarea, MinisteruluaBatatii Publice, Biroului executiv al Colegiului Farmattior
din

Romaniasi persoanei cu care farmacistul sgmeat are incheiat contractul de manc

(2) In termen de 15 zile de la comunicare, perseanautorititile prevazute la alin. (1) pot
contesta la Comisia superiadate disciplira decizia pronutata.

ART. 620



(1) Actiunea disciplinat poate fi pornéi in termen de cel mult 6 luni de la daiaéssirii
faptei

sau data larii la cunastinta.

(2) Consecitele execuirii aplicarii sangiunilor prevazute la art. 618 alin. (1) lit. a) - ¢) se
radiaz in termen de 6 luni de la data exaautor, iar cea pre¥zuta la art. 618 alin. (1) lit.
d), in

termen de un an de la data expimperioadei de suspendare.

(3) In cazul apligrii sandiunii previzute la art. 618 alin. (1) lit. ), farmacistul po&ace o
nouwa

cerere de redobandire a calitde membru al colegiului, ddpexpirarea perioadei stabilite de
instana judedtoreasé prin hotirare penal definitiva, prin care s-a dispus interdec
exercitirii

profesiei, sau dup2 ani de la data aplidi sangiunii de ctre comisia de discipli
Redobandirea

calitatii de membru al Colegiului Farmatior din Romania se face n comide legii.

(4) 1n situaia Tn care prin decizia comisiei de disciglau fost dispusg masurile previzute
la

art. 618 alin. (3), radierea sanmii se va face numai dagprezentarea dovezii aducerii la
ndeplinire a masurii dispuse de comisia de disciglin

(5) Repetarea unei abateri disciplinareg@radierea samianii aplicate constituie
circumstaimg

agravani care va fi avut in vedere la aplicarea unei noi sgmnai.

ART. 621

(1) Ancheta disciplindrse exercit prin persoane desemnate dae biroul consiliului
teritorial

sau, dup caz, de dtre Biroul executiv al Colegiului Farmatior din Romania.

(2) Unitatile sanitare sau farmaceutice au obigae a pune la dispaie comisiilor de
disciplin

sau persoanelor desemnate cu investigarea alshseiplinare documentele profesionale
solicitate,

precumsi orice alte datgi informatii necesare solionarii cauzei.

ART. 622

Decizia pronutata de Comisia supericade discipliri, precumsi cea pronutati de
Consiliul

naional pot fi contestate la sg& de contencios administrativ a tribunalului icaeui
circumscripie

Tsi desfisoani activitatea farmacistul sagienat, in termen de 30 de zile de la comunicare.
SECTIUNEA a 7-a

Venituri si cheltuieli

ART. 623

Veniturile Colegiului Farmagtilor din Roméania se constituie din:

a) taxa de inscriere;

b) cotizaii lunare ale membirilor;

c) contravaloarea serviciilor prestate membrilar parsoanelor fizicg juridice;

d) donaii si sponsoriari de la persoane fizicg juridice;

e) legate;

f) drepturi editoriale;

g) Tncadri din vanzarea publigalor proprii;

h) fonduri rezultate din manifestle culturalesi stiintifice;

i) organizarea de cursuri de edtiegrofesional contint;



]) alte surse.

ART. 624

(1) Cotizaiile datoratesi nephtite in termenul fixat deatre consiliul teritorial de are
membrii

Colegiului Farmagtilor din Romania determinplata unor penaliti de intarziere in
cuantumul

prevazut de dispoziile legale aplicabile institilor publice.

(2) Aceeai masura se va aplicai colegiilor teritoriale care nu varpartea de cotizee
stabilita

de Consiliul ndonal.

ART. 625

(1) Neplata cotizigei datorate de membrii Colegiului Farmgior din Romania pe o
perioad de

3 lunisi dupa atenionarea scrisa consiliului local se safioneaz cu suspendarea caltit
de

membru al Colegiului, péifa plata cotizaei datorate.

(2) Sandunea se aplicde ctre comisia local de disciplird, la sesizarea comisieli
administrative

si financiar-contabile a colegiului teritorial.

ART. 626

Pentru serviciile prestate persoanelor care nursgnbbre ale Colegiului Farmatior din
Romania, tarifele se stabilesc, dugaz, de dtre Consiliul ngional, respectiv consiliul
colegiului

teritorial.

ART. 627

(1) Cuantumul cotizgei de membru al Colegiului Farmattior din Romania, precursi
partea

din aceasta care trebuigrsat catre forurile naionale se stabilesc détee Consiliul ng@onal
al

Colegiului Farmagtilor din Romania.

(2) Partea din cotizee aferen fungionarii structurii ngionale va fi virad para cel mai
tarziu la

sfasitul lunii urmatoare aceleia pentru care a fost percgpatizgia.

ART. 628

(1) Partea de cotige datorai Colegiului Farmagtilor din Romania deatre consiliile
colegiilor

teritoriale se va viraatre acesta naintea altorpl

(2) Obligaia urmaririi si efecturii varsarii cotei aferente Colegiului Farmatlor din
Romania

revine prgedintelui consiliului colegiului teritorial.

ART. 629

Veniturile pot fi utilizate pentru cheltuieli cuganizareai functionarea, cheltuieli de
personal,

cheltuieli materialgi servicii, cheltuieli de capital, perfgonarea pregjirii profesionale,
acordarea

de burse prin concurs farmgidor, Tntrajutorarea farmagilor cu venituri mici, crearea de
institutii

cu scop filantropigi stiintific, alte cheltuieli aprobate, dagaz, de consiliul colegiului
teritorial,

respectiv de Consiliul n@nal.



CAP. 4

Rolul, atribuiile si drepturile autoritii de stat

ART. 630

Ministerul Sinatatii Publice, n calitate de autoritate de stat, inggte ca activitatea
Colegiului

Farmacgtilor din Romania & se desfsoare in condiile legii.

ART. 631

Reprezentantul autoidiii de stat cu rangul de secretar de stat in Mirustganatatii Publice
este

membru al Consiliului ngonal al Colegiului Farmagdiilor din Romaniasi este numit prin
ordin al

ministrului sinatatii publice.

ART. 632

In cazul in care reprezentantul autgiitde stat constétci nu sunt respectate prevederile
legale,

acesta sesizeaprganele de conducere ale Colegiului Fargtégmi din Romania. In termen
de 15

zile de la efectuarea demersului acestea adofgurile necesare de incadrare in normele in
vigoare

si informeaz Ministerul Sinatatii Publice Tn acest sens.

ART. 633

In cazul nerespeiiti prevederilor art. 632, MinisterulaBatatii Publice se adreseaz
instanelor

judeatoresti competente.

CAP. 5

Dispoziii tranzitorii si finale

ART. 634

Practicarea profesiei de farmacist de o persgare nu are aceéstalitate constituie
infractiune

si se pedepstge conform Codului penal.

ART. 635

In vederea facilitrii accesului la exercitarea profesiei de farmapésteritoriul Romaniei,
Ministerul Sinatatii Publice, in colaborare cu Colegiul Farngitor din Romania, recungte
calificarile de farmacist dobéandite in conformitate cu nelerniunii Europene, intr-un stat
membru al Uniunii Europene, intr-un stat apeind Spaului Economic European sau in
Confeder@a Elvaiana, de d@tre cefitenii acestor state, iar incadrarea n nisseface
conform

legii.

ART. 636

(1) Normele privind recungterea diplomelor, certificatelar titlurilor de farmacist eliberate
de

un stat membru al Uniunii Europene, de un stattaq@ard Spéului Economic Europeasi
de

Confederg@a Elvaiana cefitenilor acestora se elaboréaie atre Ministerul Sinatatii
Publice, in

colaborare cu Colegiul Farmaitior din Romaniagi se aprob prin hotirare a Guvernului.
(2) Nomenclatorul de specidlit medicale, medico-dentagefarmaceutice pentru feaua de
asisteia medical se elaboreazde cGtre Ministerul Snatatii Publicesi se aprob prin ordin
al

ministrului sinatatii publice.



(3) Normele privind intocmirea, emitergautilizarea dovezilor de onorabilitagemoralitate
profesional a farmagitilor se elaboreaizin colaborare, deatre autorititile competente
romane

definite de prezenta legg,se aprob prin hotirare a Guvernului.

ART. 637

(1) Atributiile Colegiului Farmasgtilor din Roméania nu pot fi exercitate de nici tial
asociagie

profesional.

(2) Colegiul Farmastilor din Romania nu se poate substitui orgasiipa patronale sau
sindicalesi in indeplinirea atribgilor sale nu poate face uz de prerogativele acasto
prevazute de

lege.

(3) Memobrii Colegiului Farmagiilor din Romania pot face pargedin alte asocigi
profesionale.

ART. 638

Codul deontologic al farmacistului, cu modiifide si completirile ulterioare, precursi
deciziile

Consiliului naional care privesc organizarggunctionarea Colegiului Farmagilor din
Romania

se publi@ in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

ART. 639

Pe durata exerditii profesiei in regim salarial saiindependent, farmacistul este obligat s
ncheie o asigurare déspundere civil pentru greeli in activitatea profesionabi sa
nstiinteze

colegiul teritorial al &rui membru este.

ART. 640

(1) Farmagitii care ocup fungii publice Tn cadrul aparatului central al Minisikn Sanatatii
Publice, in cadrul autodtilor de ginatate publi@ judgenesi a municipiului Bucurgti, in
cadrul

Casei N@onale de Asiguiri de Sinatatesi, respectiv, in cadrul caselor de asigude
sanatate

judgenesi a municipiului Bucursti, pot desiisura in afara programului normal de lucru, n
condiiile legii, activitati profesionale, potrivit califigrii pe care o dgn exclusiv in uniiti
sanitare

sau farmaceutice private.

(2) Farmagtilor prevazui la alin. (1) li se aplig Tn mod corespurator prevederile art. 35
alin.

(1) si (3) din Legea nr. 53/2003 - Codul muncii, cu nfmdrile si completirile ulterioare.
ART. 641

La data intérii Tn vigoare a prezentului titlu, se abiolgegea nr. 305/2004 privind
exercitarea

profesiei de farmacist, precunorganizareai functionarea Colegiului Farmagilor din
Romania,

publicat Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.&din 30 iunie 2004.

*

Prezentul titlu transpune integral prevederilenigdare la exergiul profesiei de farmacist,
cuprinse in urritoarele acte normative ale Uniunii Europene:

a) art. 11 al Regulamentului Consiliului nr. 1.6d&CEE din 15 octombrie 1968 privind
libera

circulaie a lucitorilor Tn interiorul Comunitii Europene, publicat in Jurnalul Oficial al



Comunittilor Europene (JOCE) nr. L 257 din 19 octombrie &96

b) Directiva Consiliului nr. 85/432/CEE din 16 seypibrie 1985 pentru coordonarea
dispoztiilor

legislative, regulamentage administrative privind anumite actisit din domeniul
farmaceutic, cu

modificarile si completirile ulterioare, publicatin Jurnalul Oficial al Comuriitilor
Europene

(JOCE) nr. L 253 din 24 septembrie 1985, p. 34;

c) Directiva Consiliului nr. 85/433/CEE din 16 seypibrie 1985 privind recungi@rea
reciproé

a diplomelor, certificatelogi a altor titluri de farmacist, inclusiv &suri pentru facilitarea
exercitirii

efective a dreptului de stabilire privind anumititati in domeniul farmaceutic, cu
modificarile

si completirile ulterioare, publicatin Jurnalul Oficial al Comuritilor Europene (JOCE) nr.
L 253

din 24 septembrie 1985, p. 37;

d) Directiva Consiliului 2003/109/CE din 25 noien&2003 privind statutul cagenilor din
statele tee care sunt rezid@mpe termen lung, publicat in Jurnalul Oficial ar@unititilor
Europene (JOCE) nr. L 16 din 23 ianuarie 2004;

e) art. 45, art. 50 alin. (%) (4), art. 51, art. 52 alin. (1), art. 53, art.gp4rt. 56 alin. (1}i (2)
din

Directiva Consiliului 2005/36/CE din 7 septembr@3 privind recunagerea califié@rilor
profesionale, publicatin Jurnalul Oficial al Comuritilor Europene (JOCE) nr. L 255 din 30
septembrie 2005.

TITLUL XV

Raspunderea civil a personalului medical a furnizorului de produsg servicii medicale,
sanitaresi farmaceutice

CAP. 1

Raspunderea civil a personalului medical

ART. 642

(1) In sensul prezentului titlu, ugttorii termeni se definesc astfel:

a) personalul medical este medicul, medicul derfastnacistul, asistentul medicalmoaa
care

acord: servicii medicale;

b) malpraxisul este eroarea profesid@rgilarsita in exercitarea actului medical sau
medicofarmaceutic,

generatoare de prejudicii asupra pacientului, iodpld aspunderea civil a

personalului medicali a furnizorului de produsg servicii medicale, sanitarg
farmaceutice.

(2) Personalul medicafispunde civil pentru prejudiciile produse din eroa&are includsi
neglijerta, imprudem sau cunginte medicale insuficiente Tn exercitarea profesiyrin
acte

individuale in cadrul procedurilor de previen diagnostic sau tratament.

(3) Personalul medicafispunde civiki pentru prejudiciile ce decurg din nerespectarea
reglementrilor prezentului titlu privind confidgialitatea, consinamantul informasi
obligativitatea acoritii asistenei medicale.

(4) Personalul medicadspunde civil pentru prejudiciile produse n exengt profesiei
atunci



cand §i depaseste limitele competegei, cu excepa cazurilor de urge# in care nu este
disponibil

personal medical ce are competenecesar

(5) Raspunderea civil reglementdi prin prezenta lege nu #tlira angajareaaspunderi
penale,

daa fapta care a cauzat prejudiciul constituie inftate conform legii.

ART. 643

(1) Toate persoanele implicate in actul medicalrispunde propgional cu gradul de
vinovatie

al fiearuia.

(2) Personalul medical nu estispunztor pentru daunelg prejudiciile produse n
exercitarea

profesiunii:

a) cand acestea se datogeeandiiilor de lucru, dodrii insuficiente cu echipament de
diagnostic

si tratament, infegiilor nosocomiale, efectelor adverse, comgiiéar si riscurilor Tn general
acceptate ale metodelor de invedimge tratament, viciilor ascunse ale materialelor &g,
echipamentelogi dispozitivelor medicale, subst@hior medicalai sanitare folosite;

b) cand affoneaz cu bura-credina n situaii de urgemi, cu respectarea competein
acordate.

CAP. 2

Raspunderea civil a furnizorilor de servicii medicale, materiale isare, aparatu,
dispozitive

medicalesi medicamente

ART. 644

(1) Unitatile sanitare publice sau private, in calitate deifiori de servicii medicaleaspund
civil, potrivit dreptului comun, pentru prejudi@ilproduse in activitatea de pregien
diagnostic sau

tratament, in sity& Tn care acestea sunt consexin

a) infeaiilor nosocomiale, cu excé@p cazului cand se dovede o cauZ exterri ce nu a
putut fi

controlati de dtre instituie;

b) defectelor cunoscute ale dispozitiveloaparaturii medicale folosite in mod abuzirafa
fi

reparate;

c) folosirii materialelor sanitare, dispozitivelmredicale, substaglor medicamentoasge
sanitare, dupexpirarea perioadei de gat@nsau a termenului de valabilitate a acestoraz dup
caz;

d) acceptrii de echipamentg dispozitive medicale, materiale sanitare, sulistan
medicamentoasg sanitare de la furnizoriafa asigurarea prezuta de lege, precuri
subcontractarea de servicii medicale sau nemedileale furnizori &ra asigurare de
raspundere

civila Tn domeniul medical.

(2) Unitatile prevazute la alin. (1)aspund in condiile legii civile pentru prejudiciile produse
de

personalul medical angajat, Tn solidar cu acesta.

ART. 645

Unitatile sanitare publice sau private, furnizoare deisemedicale, &spund civilsi pentru
prejudiciile cauzate, in mod direct sau indireetipnilor, generate de nerespectarea
reglemenrtrilor interne ale uniitii sanitare.



ART. 646

Unitatile sanitare publice sau private, furnizoare deisemedicale,si produdtorii de
echipamentsgi dispozitive medicale, subst@nmedicamentoasemateriale sanitareéspund
potrivit legii civile pentru prejudiciile produsepienilor in activitatea de prevée,
diagnosticsi

tratament, generate in mod direct sau indirecticdidevascunse ale echipamentejor
dispozitivelor

medicale, substaelor medicamentoagsémateriale sanitare, in perioada de
garanie/valabilitate,

conform legislgéei in vigoare.

ART. 647

Prevederile art. 646 se aglith mod corespuraror si furnizorilor de servicii medicale sau
nemedicale, subcontractate dére unittile sanitare publice sau private furnizoare de
servicii

medicale, in cazul prejudiciilor aduse padiien in mod direct sau indirect, ca urmare a
serviciilor

prestate.

ART. 648

Furnizorii de utiliiti catre unigtile sanitare publice sau private furnizoare deisgrv
medicale

raspund civil pentru prejudiciile cauzate pagikem, generate de furnizarea
necorespuritoare a

utilitatilor.

CAP. 3

Acordul pacientului informat

ART. 649

(1) Pentru a fi supus la metode de premeriagnostici tratament, cu poteial de risc
pentru

pacient, dup explicarea lor deatre medic, medic dentist, asistent medical/sapaonform
prevederilor alin. (23i (3), pacientului i se solicitacordul scris.

(2) n oltinerea acordului scris al pacientului, medicul, eddentist, asistentul
medical/moga

sunt datori & prezinte pacientului informi@la un nivelstiintific rezonabil pentru puterea de
ntelegere a acestuia.

(3) Informaiile trebuie & conina: diagnosticul, naturgl scopul tratamentului, riscurike
conseciiele tratamentului propus, alternativele viabilgrdégament, riscurilgi consecirele
lor,

prognosticul bolii fra aplicarea tratamentului.

ART. 650

Varsta legal pentru exprimarea consiaimantului informat este de 18 ani. Minogi pot
exprima consirtimantul in absea parintilor sau reprezentantului legal, in uitoarele
cazuri:

a) situaii de urgema, cand grintii sau reprezentantul legal nu pot fi contaictar minorul
are

discerramantul necesar pentru aétege situga medicai n care se afl

b) situaii medicale legate de diagnostigifksau tratamentul problemelor sexusile
reproductive,

la solicitarea exprésa minorului in varstde peste 16 ani.

ART. 651

(1) Medicul curant, asistentul medical/maaspund atunci cand nu g consimamantul



informat al pacientului sau al reprezentian legali ai acestuia, cu excggp cazurilor in care
pacientul este lipsit de discamant, iar reprezentantul legal sau ruda cea mapag nu
poate fi

contactat, datoitsitugiei de urgers.

(2) Atunci cand reprezentantul legal sau ruda caigapropiail nu poate fi contactat,
medicul,

asistentul medical/mea pot solicita autorizarea efestii actului medical autoritii tutelare
sau

pot agiona fira acordul acesteia in sitiiade urgemi, cand intervalul de timp péanta
exprimarea

acordului ar pune in pericol, Tn mod ireversibih#ateasi viata pacientululi.

CAP. 4

Obligativitatea asigurii asistenei medicale

ART. 652

(1) Medicul, medicul dentist, asistentul medical&g@au obligéda de a acorda asistén
medicafi/ingrijiri de sinitate unei persoane doar daw acceptat-o in prealabil ca pacient,
criteriile

de acceptare urmand a fi stabilite prin normeleosh@bgice de aplicare a prezentei legi.
(2) Medicul, medicul dentist, asistentul medical&aonu pot refuzaisacorde asisteh
medicadi/ingrijiri de sinitate pe criterii etnice, religioaseorientare sexualsau pe alte
criterii de

discriminare interzise prin lege.

(3) Medicul, medicul dentist, asistentul medical&gaau obligéda de a accepta pacientul in
situgii de urgema, cand lipsa asistégi medicale poate pune n pericol, in mod giav
ireversibil,

sianatatea sau via pacientului.

ART. 653

(1) Atunci cand medicul, medicul dentist, asisténtedical/moga au acceptat pacientul,
relaia

poate fi intrerugt

a) odai cu vindecarea bolii;

b) de @tre pacient;

c) de atre medic, in urritoarele situgi:

(i) atunci cand pacientul este trimis altui mediicnizand toate datele medicalefiolite, care
justifica asistera altui medic cu competgnsporite;

(ii) pacientul manifegto atitudine osti si/sau ireverefioas fata de medic.

(2) Medicul va notifica pacientului, Tn sity@ previzuta la alin. (1) lit. ¢) pct. (ii), dorita
termirdrii relatiei, Tnainte cu minimum 5 zile, pentru ca aceétgiseasés o alternati, doar
in

masura in care acest fapt nu pune in pericol stareigi pacientului.

ART. 654

(1) Medicul, asistentul medical/mga angajg ai unei instityii furnizoare de servicii
medicale,

au obligaia acordrii asistenei medicale/ingrijirilor de @atate pacientului care are dreptul
de a

primi Tngrijiri medicale/de anatate in cadrul institiei, potrivit reglemeririlor legale.

(2) Medicul poate refuza asigurarea asigemedicale in sityale mertionate la art. 653
alin.

(2) lit. c).

ART. 655



(1) Tn acordarea asist@i medicale/ingrijirilor de ®tate, personalul medical are obliga
aplicarii standardelor terapeutice, stabilite prin ghidie practid in specialitatea respeciiv
aprobate la nivel nenal, sau, in lipsa acestora, standardelor recutesle comunitatea
medicah

a specialiitii respective.

(2) Colegiul Medicilor din Romania va elabafiava supune spre aprobare Ministerului
Sanatatii

Publice standardele terapeutice, stabilite prinlghide practig la nivel naional, paa la
intrarea in

vigoare a prezentului titlu.

CAP.5

Asigurarea obligatorie daspundere civil profesional pentru medici, farmagii si alte
persoane

din domeniul asistaai medicale

ART. 656

(1) Personalul medical definit la art. 642 alin). I{f. a) care acorilasistemi medicak, in
sistemul publigi/sau Tn cel privat, intr-o logi@ cu destinge special pentru asistga
medicat,

precumsi atunci cand aceasta se acondl afara acestei loga ca urmare a unei cereri
exprese din

partea persoanei sau a persoanelor care rnieaestst asistega ori a unui tef care solicid
aceast

asistem pentru o persodarsau mai multe persoane care, din motive indepeadknvoina
lor, nu

pot apela ele insele la aceaasisters, va incheia o asigurare de malpraxis pentru dezde
raspundere civl profesional pentru prejudicii cauzate prin actul medical.

(2) O copie dup asigurare va fi prezengainainte de incheierea contractului de néahiand
o]

condtie obligatorie pentru angajare.

ART. 657

(1) Asiguiatorul acord despgubiri pentru prejudiciile de care asigtiraaspund, in baza
legii,

fata de tete persoane care se consi@itau fost supuse unui act de malpraxis medical,
precumsi

pentru cheltuielile de judecaale persoanei prejudiciate prin actul medical.

(2) Despgubirile se acordlindiferent de locul Tn care a fost acoedasistea medicad.

(3) Asigurarea obligatorie face parte din categBridasa 13 de asigim de aspundere
civila si

va cuprinde toate tipurile de tratamente medicalsecefectuedan specialitateai
competera

profesional a asiguratulugi in gama de servicii medicale oferite de &ilieé de profil.
ART. 658

(1) Despagubirile se acor@pentru sumele pe care asiguratul este oblight plateasd cu
titlu

de dezdunaresi cheltuieli de judecétpersoanei sau persoaneldgpbite prin aplicarea unei
asisteie medicale neadecvate, care poate avea drepirfkiv vatamarea corporalori
decesul.

(2) In caz de deces, despbirile se acorilsuccesorilor in drepturi ai pacientului care au
solicitat

acestea.



(3) Despagubirile se acordlsi atunci cand asisteés medical nu s-a acordat, diestarea
persoanei

sau persoanelor care au solicitat sau pentru easoficitat asistga medical impunea
aceast

intervenie.

(4) Despgubirile vor includesi eventualele cheltuieli ocazionate de un procesie
asiguratul

este obligat la plata acestora; cheltuielile degad sunt incluse in limitaaspunderii
stabilita prin

polita de asigurare.

ART. 659

Despgubirile se pitescsi atunci cand persoanelétimate sau decedate nu au domiciliul sau
resedina in Romania, cu excgp cetitenilor din Statele Unite ale Americii, Canagla
Australia.

ART. 660

(1) In cazul in care pentru acglasigurat exist mai multe asiguiri valabile, desfgubirea
se

suport in mod propafonal cu suma asigutatle fiecare asigétor.

(2) Asiguratul are oblig#éa de a informa asigatorul despre incheierea unor astfel de
asigudri cu

alti asiguitori, atat la incheierea pg#i, catsi pe parcursul execiri acesteia.

ART. 661

(1) Limitele maxime ale deggubirilor de asigurare se stabilesc dee CNAS, dup
consultarea

asociaiilor profesionale din domeniul asiguilor si CMR, CFR, CMDR, OAMMRsi
OBBC.

(2) Nivelul primelor, termenele de piagi celelalte elemente privind acest tip de asigise
stabilesc prin negociere intre asigusaasiguttori.

ART. 662

(1) Despgubirile se pot stabili pe cale amiakiin cazurile in care reziltu certitudine
raspunderea civil a asiguratului.

(2) In cazul In caresstile - asigurat, asigétor si persoana prejudiciat cad de acord sau nu,
este cett culpa asiguratului, desdgubirile se vor giti numai in baza hatarii definitive a
instanei

judecitoresti competente.

ART. 663

Despigubirile se pitesc de dtre asiguitor nemijlocit persoanelor fizice, inasura in care
acestea nu au fost dagpbite de asigurat.

ART. 664

Despgubirile pot fi solicitatesi se phtescsi catre persoanele care nu adtglcontribuia
datorai la sistemul public deigatate.

ART. 665

(1) Drepturile persoaneloiatamate sau decedate prin aplicarea unei asestardicale
neadecvate se pot exercita impotriva celor implaigect sau indirect in asistenmedical.
(2) Aceste drepturi se pot exergtampotriva persoanelor juridice care furnizéaz
echipamente,

instrumental medicai medicamente care sunt folosite in limitele ingfiinilor de folosire
sau

prescripiilor in asiste medicak calificati, conform obligéei acestora, asuniaprin
contractele



de furnizare a acestora.

ART. 666

(1) Despagubirile nu se recupereade la persoandspunatoare de producerea pagubei cand
asisteipa medical s-a ficut n interesul frtii vatamate sau a decedatului, n lipsa unei
investigai

complete ori a necung@rii datelor anamnezice ale acestuia, dataitugiei de urgers, iar
partea

vatamat sau decedatul nu a fost capabil, daiaritcumstarelor, s coopereze cand i s-a
acordat

asistenm.

(2) Recuperarea prejudiciilor de la persoaispunztoare de producerea pagubei se poate
realiza

n urmatoarele cazuri:

a) vatamarea sau decesul este urmare al¢agi intentionate a standardelor de asisen
medicad;

b) vatamarea sau decesul se dato#eazor vicii ascunse ale echipamentului sau a
instrumentarului medical sau a unor efecte secengacunoscute ale medicamentelor
administrate;

) atunci cand atamarea sau decesul se datosesiAt persoanei responsabile, gatnor
deficierte administrative de care se face vin@uatitatea medicalin care s-a acordat
asistem

medical sau ca urmare a neacandtratamentului adecvat stabilit prin standardedicale
recunoscute sau alte acte normative in vigoarsppar indreptita poate § recupereze
sumele

platite drept desjgubiri de la cei vinova altii decat persoana responsappropotional cu
partea

de vira ce revine acestora,

d) asisteta medical a pirtii vatamate sau a decedatului saaut fara consimamantul
acestuia,

dar Tn alte imprejudri decat cele preizute la alin. (1).

ART. 667

Asigurgii sau reprezentainacestora sunt obligiesa instiinteze n scris asigatorul sau, dat
este cazul, asigatorii despre existga unei aguni in desggubire, in termen de 3 zile
lucratoare de

la data la care au luat la cytiota despre aceasaaiune.

CAP. 6

Procedura de stabilire a cazurilor dspundere civil profesional pentru medici, farmagi
si

alte persoane din domeniul asigegmedicale

ART. 668

(1) La nivelul autoriitilor de ginatate publi@ judgenesi a municipiului Bucurgti se
constituie

Comisia de monitorizarg competeg profesional pentru cazurile de malpraxis, nunib
continuare Comisia.

(2) Comisia are In compongirreprezentanai autorigtilor de sinatate publié@ judgenesi,
respectiv, ai municipiului Bucugg, casei judeene de asigdri de ginatate, colegiului
judegean al

medicilor, colegiului judgean al medicilor dentii, colegiului judgean al farmastilor,
ordinului



judegean al asistaitor si moaselor din Romania, un expert medico-legal, sub coatka
unui

director adjunct al autotitii de sinatate publi@ judeene, respectiv a municipiului Bucytie
(3) Regulamentul de organizaiiunctionare a Comisiei se elaboréade Ministerul
Sanatatii

Publice, se apraibprin ordin al ministrului &atatii publicesi se publi@ in Monitorul Oficial
al

Roméaniei, Partea .

ART. 669

(1) Ministerul Sinatatii Publice aproB, la propunerea Colegiului Medicilor din Romania,
pentru

fiecare judesi municipiul Bucursti, o lista ngionaki de expeai medicali, in fiecare
specialitate,

care vor fi consult@conform regulamentului de organizardunctionare a Comisiei.

(2) Pe lista de expgise poate inscrie orice medic, medic dentist, &aist, asistent
medical/mogi cu o vechime de cel go 8 ani in specialitate, cu avizul Colegiului Meitbr
din

Romania, Colegiului Medicilor Denti, Colegiului Farmasgtilor si, respectiv, al Ordinului
Asistenilor Medicali si Moaselor din Romania.

(3) Modalitatea de remunerare a exjp@r medicali din lista ngonak se stabilgte prin ordin
al

ministrului sinatatii publice.

(4) Onorariile pentru serviciile prestate dere expetii medicali, desemnapotrivit art. 671,
se

stabilesc in raport cu complexitatea cazului expertsunt aprobate prin ordin al ministrului
sanatatii publicesi vor fi suportate de partea interesat

ART. 670

Comisia poate fi sesizate:

a) persoana sau, dupaz, reprezentantul legal al acesteia, care sgdsmvictima unui act
de

malpraxis 8varit in exercitarea unei activii de preverie, diagnostigi tratament;

b) succesorii persoanei decedate ca urmare a andeanalpraxis imputabil unei actisit
de

prevenie, diagnostigi tratament.

ART. 671

(1) Comisia desemne@zorin tragere la s@r din lista judgeard a expetilor un grup de
expefi

sau un expert, in fufie de complexitatea cazului, #msinat cu efectuarea unui raport asupra
cazului.

(2) Expetii prevazui la alin. (1) au acces la toate documentele méslaf@rente cazului, a
caror

cercetare o considenecesat, si au dreptul de a audiinregistra depogile tuturor
persoanelor

implicate.

(3) Expetii intocmesc in termen de 30 de zile un raport esupzului pe care 1l Tnainteaz
Comisiei. Comisia adopi decizie asupra cazului, in maximum 3 luni dedta sesirii.

(4) Fiecare parte interedadre dreptul & primeasé o copie a raportului exp@or si a
documentelor medicale care au stat la baza acestuia

ART. 672

Comisia stabilgte, prin decizie, dacin cauz a fost sau nu o sittia de malpraxis. Decizia se



comunia tuturor persoanelor implicate, inclusiv asigurator, in termen de 5 zile
calendaristice.

ART. 673

(1) In cazul in care asiguratorul sau oricare dipirtile implicate nu este de acord cu decizia
Comisiei, 0 poate contesta la ingtade judecatcompeteri, in termen de 15 zile de la data
comunicirii deciziei.

(2) Procedura stabilirii cazurilor de malpraxisimpiedia liberul acces la jugte potrivit
dreptului comun.

ART. 674

(1) intreaga procedade stabilire a cazurilor de malpraxis, pam momentul sesiii
instanei,

este confidetiala.

(2) Incilcarea confidetialitatii de citre persoana care #ciit sesizarea duce la pierderea
dreptului de a beneficia de procedura de conciliere

(3) Incilcarea confidefalitatii de citre membrii Comisiei sau expiresemnd de aceasta
atrage sanwni profesionalgi administrative, conform regulamentelor aprobate.

CAP. 7

Dispoziii finale

ART. 675

(1) Comisia intocmge un raport anual detaliat pe care 1l prezMinisterului Sinatatii
Publice.

(2) Pe baza datelor astfeltotute, Ministerul Snatatii Publice elaboreazun raport anual
naional asupra malpraxisului medical, pe care il prt@Aarlamentului, Guvernulyi
opiniei

publice.

ART. 676

Instanta competeritsa soluioneze litigiile previzute in prezenta lege este juiteca in a
carei

circumscripie teritoriak a avut loc actul de malpraxis reclamat.

ART. 677

Actele de malpraxis in cadrul actiit medicale de preveie, diagnostigi tratament se
prescriu

n termen de 3 ani de la producerea prejudicicluiexcega faptelor ce repreziat
infractiuni.

ART. 678

(1) Omisiunea incheierii asigiri de malpraxis medical sau asigurarea sub litedgab de
catre

persoanele fizicgi juridice previzute de prezenta lege constituie abatere disciplinae
sangioneaz cu suspendarea dreptului de practau, dup caz, suspendarea autotizade
functionare.

(2) Aceasi sangiune nu se aplicdaa asiguratul se conformeaim termen de 30 de zile
obligaiei legale.

ART. 679

Prevederile prezentului titlu nu se aplectivitatii de cercetare biomedical

ART. 680

In termen de 60 de zile de la intrarea n vigoapesaentului titlu, Ministerul Shatatii
Publicesi

Comisia de Supraveghere a Asigilor vor elabora impreu prin ordin comun sau separat,
dupa

caz, normele metodologice de aplicare a acestuia.



ART. 681

La data intirii Tn vigoare a prezentului titlu orice dispgeicontraéi se abrog.

TITLUL XVI

Infiintarea, organizares functionareaScolii Nationale de Snatate Publid si Management
Sanitar

ART. 682

Se infiineaz Scoala Na ionali de Sinatate Publid si Management Sanitar,
denumiti in

continuare SNSPMS, instiie public, persoaa juridica romara cu sediul Tn municipiul
Bucuresti,

Str. Vaselor nr. 31, sectorul 2, coordana@e Ministerul Snatatii Publice, prin reorganizarea
Institutului Nagional de Cercetare-Dezvoltare TanState Bucurgti, care se desfiteaz.
ART. 683

(1) SNSPMS are uratoarele obiecte de activitate:

a) organizareai desfisurarea de cursuri in domeniul adminigeesi managementului
sanitar,

pentru pregtireasi perfegionarea personalului cu studii superioare, presuancelui cu
studii

mediisi postliceale cu preclere din domeniul sanitar;

b) desfisurarea de activiti de cercetare-dezvoltare in domenianaatii publicesi privatesi
al

managementului Tniratate;

c) acordarea asist@n tehnice Tn domeniubgatatii publice si privatesi al managementului
serviciilor de &natate;

d) alte activiiiti specifice din domeniulagatatii publice si managementului sanitar, precum
promovarea®atatii, efectuarea de studii aplicaii pentru evaluares eficientizarea
performanelor sistemului deamatate sau alte document analizesi proiecte pentru
sprijinirea

procesului de reformin contextul integirii europene.

(2) SNSPMS va organizava desfisura cursuri de atestat, cursuri de stddrat si alte
tipuri

de cursuri specifice in domeniul managementuluitagrcu pregdere pentru personalul ce
lucreaz in domeniul sanitar, inclusiv in adminigteapublici sanitasi, avand dreptul de a
elibera

certificate de absolvirg diplome, fiind responsabil ianal pentru atestatele de pitge
complementdrin managementul serviciilor dérétate, economie sanitagi management
financiar

si Tn managementul cabinetului medigapromovarea aatafii.

(3) SNSPMS va organizava desfisura cursuri universitare de masterat, inclusiv in
parteneriat

cu instityii de profil ngionalesi interngionale, cu respectarea prevederilor legale in viggoa
(4) SNSPMS este institie specializat care asigurformareasi perfegionarea fungonarilor
publici din sistemul sanitaf al asiguérilor de ginatate, conform obliggei prevazute in
legislaia

aplicabik fungionarilor publici, fiind abilita si recunoscuit in acest sens.

(5) Certificatelesi diplomele eliberate de SNSPMS sunt recunoscutdidesterul Sinatatii
Publicesi Ministerul Educaei si Cercetirii si sunt opozabile tefor.

(6) Eliberarea certificatelati diplomelor se va realiza ih baza unui ordin coralin
ministrului

sanatatii publicesi al ministrului educgei si cercetrii.




(7) Organizareai desfisurarea programelor de pige teoretid si practic prevazute la
alin.

(2) lit. a)si alin. (2)si eliberarea certificatelasi diplomelor se vor face cu respectarea
prevederilor

legale in vigoare.

(8) Consiliul de administtee al SNSPMS poate aproba intrarea in caiisoriversitare,
potrivit

legii.

ART. 684

(1) Conducerea SNSPMS este asigudat Consiliul de administti@, care are Th compongn
sapte membri: doi reprezentaai Ministerului Sinatatii Publice, doi reprezentarai
Ministerului

Educaiei si Cercetirii, doi reprezentamai Casei Ngonale de Asiguiri de Sinatatesi
directorul

general.

(2) Preedintele Consiliului de administia este ales prin vot secret dire membrii
Consiliului

de administrae.

(3) Membrii Consiliului de administt@ al SNSPMS sunt numprin ordin comun al
ministrului

sanatatii publice, ministrului eduggei si cercetrii si al presedintelui Casei Ngonale de
Asigurari

de Sinatate pentru un mandat de trei ani; mandatul Tnz&tean revocarea celor care i-au
numit,

expirare a mandatului, demisie, deces.

(4) Pentru activitatea desfirat in calitate de membri ai Consiliului de adminiggaacstia
au

dreptul la o indemnizee lunas, stabilit de Consiliul de administti@, care nu poate fi mai
mare de

20% din salariul de b&zl directorului general al SNSPMS.

(5) Directorul general este numit prin ordin conaliministrului sinatatii publice, ministrului
educaiei si cercetirii si al presedintelui Casei N#gonale de Asiguiri de Sinatate pentru o
perioad

de trei ani, prin concurs organizat de Consiliuedeninistraie, potrivit condiiilor stabilite Tn
regulamentul de organizagefunctionare.

(6) Conducerea executiva SNSPMS este asigutate directorul general, care este ordonator
de

creditesi membru Tn Consiliul de administre.

(7) Salariul de baral directorului general se stalile prin ordin al ministrului atatii
publice,

potrivit reglementrilor legale.

ART. 685

In structura SNSPMS va fufiena un Consiligtiintific si pedagogic care coordonéaz
activitatile de Tntamantsi cercetare-dezvoltare dégfirate de SNSPMS. Redintele
Consiliului

stiintific si pedagogic este unul dintre reprezefitaviinisterului Educaiei si Cercetrii din
Consiliul de administige. Numarul membirilorsi condiiile necesare pentru a face parte din
Consiliul stiintific si pedagogic vor fi predzute Tn statutul aprobat de Consiliul de
administraie,

care va aprobgi componega nominai a Consiliuluistiintific si pedagogic.



ART. 686

Regulamentul de organizagiefunctionare, statutul, organigrama, statul de furt structura
de

personal ale SNSPMS vor fi aprobate prin ordin comluministrului gnatatii publice,
ministrului

educaiei si cercetirii si al presedintelui Casei N#gonale de Asiguiri de Sinatate, la
propunerea

Consiliului de administige al SNSPMS, in 60 de zile de la datadinitin vigoare a
prezentului

titlu.

ART. 687

SNSPMS are ur#toarele principale structuri fugionale:

a) Centrul de formare postuniversitéin domeniul snatatii publice, administrgaei si
managementului serviciilor dérstate;

b) Centrul de management al serviciilor deasate;

c) Centrul de cercetageevaluare a serviciilor deigatate;

d) Centrul ngonal de promovare asatatii;

e) Departamentul deusatate publi@ si management al serviciilor dérgitate pentru
persoane cu

studii mediisi postliceale din domeniukgatatii publicesi private.

ART. 688

(1) SNSPMS are normate zece posturi de personattiidsau cu gragtiintific echivalent,
pentru primii doi ani de la intrarea in vigoarerazentului titlu, iar ulterior, n funie de
necesiiti,

numarul acestor posturi se va stabili cu aprobarea $tiemului Educgei si Cercedirii.
Posturile de

personal didactic vor fi ocupate conform legiglein vigoare. Personalul Institutului
National de

Cercetare-Dezvoltare niftate este preluat de SNSPMS cu toate drepturidgiakd avute
la data

intrarii in vigoare a prezentului titlu.

(2) Pentru nevoile de formare interdisciplinarevagoutea recurge la resurse umane existente
n

cadrul institgiilor universitaresi organizaiilor internesi interngionale cu activitate in
domeniu.

(3) Salariile individuale ale personalului se sedx prin negociere, conform contractului
colectiv de mung, in baza Legii nr. 53/2003 - Codul muncii, cu nfizdrile si completrile
ulterioaresi a celorlalte prevederi legale in vigoare, in tarfondului total destinat fi
salariilor

prevazut in bugetul de venitusgi cheltuieli.

ART. 689

Ministerul Snatatii Publicesi Ministerul Educdei si Cercedirii impreuri cu ministerele de
profil vor lua masurile corespurizoare pentru asigurarea sediifoa bazei materiale
necesare

SNSPMS.

ART. 690

(1) Patrimoniul Institutului Ngonal de Cercetare-Dezvoltare Tan8tate Bucursgti se
transfed la

SNSPMSsi se va prelua pe bazle protocol de predare-preluare, pe baza dateldyildnul



contabil intocmit la 31 decembrie 2005, actualpativit prevederilor legale, Tn termen de
30 de

zile de la data iniirii Tn vigoare a prezentului titlu.

(2) Imobilul compus din constrtite, anexelssi terenul aferent, situate Th municipiul
Bucursti,

Str. Vaselor nr. 31, sectorul 2, in care a fiomat Institutul N@onal de Cercetare-Dezvoltare
in

Sanatate Bucurgti, trec in administrarea SNSPMS.

(3) Activul si pasivul Institutului Ngonal de Cercetare-Dezvoltare iangtate Bucurgti se
preiau pe bazde protocol de predare-preluare dgece SNSPMS, in termen de 30 de zile de
la data

intrarii n vigoare a prezentului titlu.

(4) SNSPMS preia toate drepturjieestetinuta de toate obligdle Institutului Ngional de
Cercetare-Dezvoltare iratate Bucurgti, potrivit reglementrilor legalesi contractuale.
ART. 691

(1) infiintarea SNSPMS ca instita de Tnitamant superior organizatoare de studii
universitare

de masterat se va face cu respectarea prevedeghie in vigoare, inclusiv cu parcurgerea
etapei

de evaluare acadeniigi de acreditare.

(2) SNSPMS este autorizgbrovizoriu pe o perioadde 5 ani, perioadin care se vor face
demersurile necesare acrédit conform normelor Consiliului Néonal de Evaluare
Academia si

Acreditare.

ART. 692

(1) Finanarea SNSPMS se realizéadin venituri proprii, precurgi din donaii, Sponsoriari
si

din alte surse, in condle legii.

(2) SNSPMS poate destira activititi aferente programelor fanale de snatate, finamate
de la

bugetul Ministerului 8natatii Publice,si activititi de analia, evaluarei monitorizare a
serviciilor

de ginatate decontate din Fondultianal unic de asigdri sociale de #atate.

(3) Activitatile prevazute la alin. (2) se realizeaprin negociere diregt pe baz de contracte
ncheiate cu Ministerul #atatii Publicesi, respectiv, cu Casa Nanak de Asigudri de
Sanatate.

ART. 693

Pe data in#irii Tn vigoare a prezentului titlu se ab#ogotirarea Guvernului nr. 1.329/2002
privind infiintarea, organizarea functionarea Institutului Ngonal de Cercetare-Dezvoltare
in

Sanatate Bucurgti, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr.@Bdin 4
decembrie

2002.

ART. 694

Orice alte dispozii contrare prezentului titlu se abriag

TITLUL XVII

Medicamentul

CAP. 1

Delimitari conceptuale

ART. 695



in Tntelesul prezentului titlu, termeni notiunile folosite au urritoarele semnific:

1. medicament:

a) orice substah sau combinge de substae prezentatca avand propriéti pentru tratarea
sau

prevenirea bolilor la om; sau

b) orice substga sau combinge de substae care poate fi fologitsau administratla om,

fie

pentru restabilirea, corectarea sau modificarestiilor fiziologice prin exercitarea unei
agiuni

farmacologice, imunologice sau metabolice, fie peatabilirea unui diagnostic medical;

2. substata - orice materie, indiferent de origine, care pdate

- umard, precum: sange umanproduse derivate din sangele uman;

- animah, precum: microorganisme, animale intregitipde organe, secfieanimale, toxine,
extracte, produse derivate din sange;

- vegetad, precum: microorganisme, plantérgpde plante, secti vegetale, extracte;

- chimic, precum: elemente, substarchimice naturalgt produi chimici okxinuti prin
transformare chimicsau sintex,

3. medicament imunologic - orice medicament cares#an vaccinuri, toxine, seruri sau
produse

alergene:

a) vaccinurile, toxinele sau serurile se r&fierspecial la:

(i) ageni folositi pentru producerea imu#iti active, precum vaccinul holeric, BCG, vaccinul
poliomielitic, vaccinul variolic;

(ii) agenti folositi pentru diagnosticareaasii de imunitate, incluzand in special tuberculgha
tuberculina PPD, toxine folosite pentru testelei@cki Dick, brucelina;

(iif) ageni folositi pentru producerea imu#iti pasive, precum antitoxina diftegicglobulina
antivariolici, globulina antilimfociti@;

b) produsele alergene sunt medicamentele destaeréficarii sau inducerii unei modifii
specificesi dobandite aaspunsului imun la un agent alergizant;

4. medicament homeopat - orice medicamegihabdin substag@ numite sge homeopate in
acord cu un procedeu de fabtieshomeopat descris de Farmacopeea Eur@apssan in
abstam

acesteia, de farmacopeele utilizate in prezenbmdiasi in statele membre ale Uniunii
Europene; un medicament homeopat poat@rm®mai multe principii active;

5. medicament radiofarmaceutic - orice medicamardg,@tunci cand este gata de folosire,
coniine incorpordg, in scopuri medicale, unul sau mai ghuhdionuclizi (izotopi radioactivi);
6. generator de radionuclizi - orice sistem caceiiporea un radionuclid-printe fixat, care
servate la producerea unui radionuclid-fiiokxinut prin eldie sau prin orice atmetod si
care

este folosit intr-un medicament radiofarmaceutic;

7. kit (trust) - orice preparat care urmeag fie reconstituit sau combinat cu radionuclizi in
medicamentul radiofarmaceutic final, Tn modsolit Tnaintea administrii lui;

8. precursor radionuclidic - orice alt radionugtiebdus pentru radiomarcarea altei subgtan
Thaintea adminisirii;

9. medicament derivat din sdnge uman sau @asnara - medicament pe bazle
constituer

din sange, prepaiandustrial de uniti publice sau private; asemenea medicamente ifiolud
special albumia, factori de coagularg imunoglobuline de origine uman

10. reag@e advers - un @spuns nociyi nedorit, care apare la utilizarea unui medicanient



doze, intrebuitat in mod normal la om pentru profilaxia, diagncestea sau tratamentul bolii
ori

pentru restabilirea, corectarea sau modificarea fummtii fiziologice;

11. reage advers grawa - 0 reagie advers care cauzeaznoartea, pune n pericol véa
necesi

spitalizarea sau prelungirea spitatig provoaé un handicap ori o incapacitate duralsiau
importané ori provoad anomalii/malformgi congenitale;

12. reage advers negteptat - o rea¢ie advers a crei natug, severitate sau evala nu
corespunde informalor din rezumatul caracteristicilor produsului;

13. rapoarte periodice actualizate referitoaregararna (RPAS) - rapoartele periodice
continand

informaiile Tnregistrate conform art. 816;

14. studiu de siguraipostautorizare - un studiu farmaco-epidemiologic gn studiu clinic
realizat Tn concordai cu prevederile autoriziai de punere pe pi desfisurat in scopul
identificarii sau cuantifi@rii unui risc din punctul de vedere al sigug@irpentru un
medicament

autorizat;

15. abuz de medicamente - utilizarea ifitarati excesid, permaneritsau sporadi; a
medicamentelor, care este itigode efecte nocive la nivel fizic sau psihic;

16. distribgyie angro a medicamentelor - totalitatea actiitdr de procurare, dmere, livrare
sau

export de medicamente, cu exgeactivititii de eliberare a acestoratie public; asemenea
activitati sunt efectuate de fabricaori depozitele lor, importatosi alti distribuitori angro
sau de

farmaciti ori alte persoane autorizateéfsirnizeze medicamentétce public in Romania,
17. obligaie de serviciu public - oblige distribuitorilor angro de a asigura permanent o
gana

adecvat de medicamente carg Kispund necesitilor unui spaiu geografic determinai de
a

livra pe intreg spaul respectiv cantiigile solicitate in cel mai scurt termen de la priair
comenzii;

18. reprezentant al fleatorului autorizgiei de punere pe pi&- persoana cunosélin mod
obisnuit sub denumirea de reprezentant local, desendeatitre deginatorul autorizaiei de
punere

pe piaa sa il reprezinte in Romania;

19. prescripe medicai - orice prescripje de medicamente eniide o persoancalificat in
acest sens;

20. denumirea medicamentului - denumirea atribuniui medicament, ce poatefge o
denumire inventétcare & nu condug la confuzii cu denumirea comaori cu o denumire
comuri

saustiintifica, Tnsqita de marca ori numele gieatorului autorizaiei de punere pe pis

21. denumire comuin- denumirea comuninterngaionak recomandatde aétre Organizéa
Mondiaki a Sinatatii (OMS) sau, dat o astfel de denumire nu existienumirea comuin
uzuak;

22. concentrga medicamentului - camutul Tn substage active, exprimat in cantitate pe
unitatea

dozat, pe unitatea de volum sau de greutate, intfene forma farmaceutic

23. ambalaj primar - recipientul sau oricei &irma de ambalaj aflatin contact direct cu
medicamentul;

24. ambalaj secundar - ambalajul in care estedng@ambalajul primar;



25. etichetare - informie de pe ambalajul primar sau secundar;

26. prospect - document cuprinzand infotiteapentru utilizator, care ingeste
medicamentul;

27. autoritate competent Agenia Naionali a Medicamentului (ANM), infiigata prin
Ordonama Guvernului nr. 125/1998 privind infigrea, organizarea functionarea Agetei
Nationale a Medicamentului, aprobBatu modificiri si completiri prin Legea nr. 594/2002,
cu

modificarile si completirile ulterioare;

28. riscuri legate de utilizarea medicamentului:

- orice risc pentruaatatea pacientului sau pentrinstatea publig, legat de calitatea,
sigurana

ori eficacitatea medicamentului;

- orice risc de efecte indezirabile asupra medjului

29. raport risc - beneficiu - o evaluare a efecteoapeutice pozitive ale medicamentului,
comparativ cu riscurile definite la pct. 28 prinvaiuta;

30. medicament din plante medicinale cu utilizaaeliionak - orice medicament din plante
care

ndeplingte condiiile prevazute la art. 714 alin (1);

31. medicament din plante - orice medicamentindnd ca substam active exclusiv una sau
mai

multe substage vegetale sau preparate din plante ori o congibiir@re una sau mai multe
astfel de

substare vegetale ori preparate din plante;

32. substate vegetale - planteapi din plante, alge, fungi, licheni intregi, fragntansau
taiati,

ntr-o formi neprocesat de obicei usag dar uneori proaspie anumite exudate ce nu au fost
supuse unui tratament specific sunt, de asemearsiderate a fi substgnvegetale;
substarele

vegetale sunt definite precis prin partea din plaare este utilizatsi prin denumirea
botanic n

sistemul binominal (gen, specie, varietgtautor);

33. preparate din plante - preparat@ralie prin supunerea substelor din plante la
tratamente

precum extraga, distilarea, presarea, ftamarea, purificarea, concentrarea sau fermentarea,
acestea includ substandin plante concasate sau pulverizate, tinctuytiaete, uleiuri
eseniale,

sucuri ohinute prin presare sau exudate procesate;

34. procedut centralizai - procedura de autorizare de punere pgi ppige\azuta n
Regulamentul Consiliuluii Parlamentului European nr. 726/2004, care stgtbilgrocedurile
comunitare pentru autorizargissupravegherea medicamentelor de uz ugngaaterinarsi
care

constituie Agetia Europeai a Medicamentelor;

35.tari tente - altetari decat Romaniai statele membre ale Uniunii Europene.

CAP. 2

Domeniu de aplicare

ART. 696

(1) Prevederile prezentului titlu se aglimedicamentelor de uz uman, destinate punerii pe
plata

n Romania, fabricate industrial sau produse pontietod implicand un proces industrial.



(2) In cazul In care, luand n considerare toatadataristicile unui produs, acesta poate fi
Tncadrat

atat in definia de "medicament”, cat in defintia unui produs reglementat deadktge
naional,

se apli@ prevederile prezentului titlu.

(3) Fara a aduce atingere prevederilor alin. {lale art. 697 lit. d), cap. IV al prezentului titl
se

aplica medicamentelor destinate exclusiv exportgiygroduselor intermediare.

ART. 697

Prevederile prezentului titlu nu se aplic

a) medicamentelor preparate in farmacie conform prescripgii medicale pentru un anumit
pacient (numite formule magistrale);

b) medicamentelor preparate in farmacie conforrcagdor unei farmacopegi destinate
eliberirii directe dGtre paciefii farmaciei respective (numite formule oficinale);

¢) medicamentelor destinate studiilor de cercefagezvoltare, daridfa a aduce atingere
prevederilor legale referitoare la implementareadbyractici in deskurarea studiilor clinice
efectuate cu medicamente de uz uman;

d) produselor intermediare destinate a fi procedatétre un fabricant autorizat;

e) radionuclizilor utiliza sub formi de surse inchise;

f) séngelui total, plasmei sau celulelor sangvie@dgine umai, exceptand plasma
preparat

printr-o metod care presupune un proces industrial.

ART. 698

(1) Prezentul titlu nu deragle la prevederile legigiai naionale compatibilizate cu normele
comunitare referitoare la protexradiologi@ a persoanelor supuse exaésnilor sau
tratamentelor

medicale ori la regulile de sigungrpentru protega sinatatii populaiei si a lucttorilor
Tmpotriva

pericolelor datorate radidor ionizante.

(2) Prezentul titlu nu aduce atingere legisliengionale compatibilizate cu normele
comunitare

referitoare la schimbul de subsgamerapeutice de origine unéan

(3) Prezentul titlu nu aduce atingere compgiem Ministerului Snatatii Publice privind
stabilirea preurilor medicamentelor sau includerea medicamenieldomeniul de aplicare a
schemelor ngonale de asiguri de ginatate, pe baza condior de sinatate, economicg
sociale.

ART. 699

(1) Pentru rezolvarea unor nevoi speciale se pdudg de la aplicarea prevederilor
prezentului

titlu medicamentele furnizate pentruaapunde comenzilor nesolicitate, dacute cu
bunacredina,

conform specificgilor unei persoane calificate autorizagedestinate paciegitor aflati

sub responsabilitatea sa ditecCondiiile de excludere se stabilesc prin ordin al mnoist
sanatatii publice.

(2) Ministerul Sinatatii Publice autorizeaztemporar distribtia unui medicament neautorizat
in

situgia unei suspiciuni de epidemie sau in cazul unieiespii confirmate cu agenpatogeni,
toxine, precunsi in cazul unei suspiciuni déspandire oridspandire confirmatde agefi
chimici



sau radigi nucleare care ar putea pune in periéobhtatea populgei ori in alte cazuri de
necesitate

neacoperite de medicamentele autorizate.

(3) Raspunderea civil si administrativd a deinatorilor autorizaiilor de punere pe pia,
fabricanilor si persoanelor calificate dirisitate, cu respectarea prevederilor alin. (1), nu
este

angajai pentru conseciple rezultand din:

a) utilizarea unui medicament altfel decat pentuidgiile autorizate;

b) utilizarea unui medicament neautorizat, in cazware o asemenea utilizare este
recomandadit

sau solicitat de o autoritate nenalki competerit ca ispuns la o suspiciune despandire
saulao

raspandire confirméta agemlor patogeni, toxinelor, agéfor chimici sau radigilor
nucleare,

susceptibid si producé daune.

(4) Prevederile alin. (3) se aplimdiferent dag a fost sau nu elibeab autorizéie ngionak
ori

comunita# de punere pe piasi nu aduc atingere dispaiior Legii nr. 240/2004 privind
raspunderea prodétorilor pentru pagubele generate de produsele facte

CAP. 3

Punerea pe pia

SECTIUNEA 1

Autorizarea de punere pe fiia

ART. 700

(2) Nici un medicament nu poate fi pus pgpia Romaniadra o autorizéie de punere pe
piata

emisi de détre Agenia Naionalk a Medicamentului, in conformitate cu prevederile
prezentului

titlu, sau fira o autorizge eliberai conform procedurii centralizate.

(2) Nici un medicament nu poate fi pus pegpia Romaniadra o autorizéie de punere pe
piata

emisi de atre Agenia Naionak a Medicamentului, in conformitate cu prevederile
prezentului

titlu.

(3) Dupa ce un medicament a primit o autotieanitiala de punere pe pi& conform alin.
1),

respectiv alin. (2), orice concendiaforme farmaceutice,at de administrargi forme de
prezentare

suplimentare, precugi orice variaii sau extensii trebuie autorizate separat confaiim (1),
respectiv alin. (2), sau incluse in autotiaanitiala de punere pe pig toate aceste autoriga
de

punere pe pia sunt considerate ca apaénd aceleig autorizaii globale, mai ales in scopul
aplicarii prevederilor art. 704 alin. (¥) ale art. 852.

(4) Dginatorul autorizgiei de punere pe piaeste responsabil de punerea peama
medicamentului; desemnarea unui reprezentant nueega dginatorul autorizaiei de
punere pe

piata de ispundere juridid.

(5) Autorizgia prewizuti la alin. (1), respectiv alin. (2), este necésapentru generatorii de
radionuclizi, kiturile (truse), precursorii radiceligici si medicamentele radiofarmaceutice
fabricate



industrial.

ART. 701

Autorizgia de punere pe pianu este necesapentru medicamentele radiofarmaceutice
preparate la momentul utifigi de catre o persoahsau instittie care, conform legisfii
naionale,

este autorizatsi utilizeze aceste medicamente potrivit instiwalor fabricantului, intr-un
centru

sanitar acreditagi pornind exclusiv de la generatori de radionuckdiuri (truse) sau
precursori

radionuclidici autoriza.

ART. 702

(1) In vederea dinerii unei autorizgi de punere pe pia pentru un medicament trebuie
depud o

cerere la Agegia Ngionak a Medicamentului.

(2) Sunt exceptate de la prevederile alin. (1) weadientele care trebuié e autorizate de
Agentia Europeai a Medicamentelor prin procedura centralizat

(3) O autorizée de punere pe ptanu poate fi eliberatdecat unui solicitant stabilit Tn
Romania

sau intr-un stat membru al Uniunii Europene.

(4) Cererea de autorizare de punere pg piabuie & fie nsaita de urnatoarele informai si
documente, care trebuie e transmise Tn conformitate cu normei@rotocoalele analitice,
farmacotoxicologicsai clinice referitoare la testarea medicamentelprobate prin ordin al
ministrului sinatatii publice:

a) numele sau denumirgiedomiciliul sau sediul social ale solicitantukii unde este cazul,
ale

fabricantului;

b) denumirea medicamentului;

c) caracteristicile calitativg cantitative ale tuturor constituglor medicamentului, inclusiv
denumirea comuninterngionak (DCI) recomandatde Organizga Mondiak a Sinatatii,
daa

exist 0 asemenea denumire sau o referire la denumirmgacalrelevani;

d) evaluarea riscurilor pe care medicamentul Iptaiea prezenta pentru mediu; acest impact
este

evaluatsi, de la caz la caz, se iawsuri specifice pentru limitarea sa;

e) descrierea metodei de fabtiea

f) indicaiile terapeutice, contraindigide si reagiile adverse;

g) posologia, forma farmaceutionodulsi calea de administrare, precyiperioada de
valabilitate prezumaét

h) explicaiile privind masurile de precate si sigurana care trebuie luate pentru depozitarea
medicamentului, administrarea sa la pagigreliminarea reziduurilor, precugnindicarea
riscurilor potemiale pe care medicamentul le prezipentru mediu;

i) descrierea metodelor de control utilizate deitamnt;

]) rezultatele:

- testelor farmaceutice (fizico-chimice, biolog&au microbiologice);

- testelor preclinice (toxicologicg farmacologice);

- studiilor clinice;

k) descrierea detaliat sistemului de farmacovigilgnsi, acolo unde este cazul, a sistemului
de

management al riscurilor pe care solicitantul Tpuae in aplicare;



I) o declarge privind faptul @ studiile clinice derulate in afara RomanieUniunii
Europene

ndeplinesc criteriile etice din Normele referiteda implementarea regulilor de kun
practic in

destisurarea studiilor clinice efectuate cu medicameeteziuman aprobate prin ordin al
ministrului sinatatii publice;

m) un rezumat al caracteristicilor produsului, @nf art. 708, o machet ambalajului
secundar, camand detaliile preadzute la art. 763i ale ambalajului primar al
medicamentului,

coniinand detaliile predyzute la art. 764, precugnprospectul, conform art. 769;

n) un document cara siteste faptulxfabricantul este autorizai produ@ medicamente in
tara

sa;

0) - cate o copie de pe fiecare autaizde punere pe giaa medicamentului gimuta ntr-
un alt

stat, Tns@ta de lista statelor membre ale Uniunii Europenegire cererea de autorizare
depud in

conformitate cu Directiva 2001/83/CE instituind abdomunitar al medicamentelor de uz
uman,

publicag in Jurnalul Oficial al Comuritilor Europene (JOCE) nr. L311 din 28 noiembrie
2001, cu

modificarile si completirile ulterioare, este in curs de examinare;

- 0 copie de pe rezumatul caracteristicilor prodluispropus de dre solicitant, potrivit art.
708,

sau aprobat de autoritatea competenstatului membru al Uniunii Europene in acorcu
21 din

Directiva 2001/83/CE;

- 0 copie a prospectului propus conform art. 769eg&obat de autoritatea compeieamt
statului

membru al Uniunii Europene conform art. 61 din Dinea 2001/83/CE;

- detalii ale orid@rei decizii de refuz al autoigi pronuntate intr-un alt stat, precugn
motivele

acestei decizii.

Aceasti informaie trebuie actualizatperiodic;

p) 0 copie a ori@rei desemiri a medicamentului ca medicament orfan in conftataicu
Regulamentul nr. 141/2000/CE privind medicamenefane, publicat in Jurnalul Oficial al
Comunittilor Europene (JOCE) nr. L 018 din 22 ianuarie 2066aita de o copie a opiniei
relevante a Aggiei Europene a Medicamentelor;

g) dovada & solicitantul beneficiazde serviciile unei persoane calificate, respon&aioi
activitatea de famacovigilén si ca dispune de mijloacele necesare pentru notificarigarei
reacgii adverse suspectate aigga in Romania sau intr-un alt stat.

(5) Documentelsi informaiile privind rezultatele testelor farmaceutiggreclinicesi ale
studiilor clinice pretizute la alin. (4) lit. j) sunt insibe de rezumate conform prevederilor art.
709.

ART. 703

O cererea de autorizare de punere pg pi@ntru un generator de radionuclizi trebuie s
conina,

pe lang elementele preazute la art. 702i la art. 704 alin. (1), uritioarele informai si
documente:



a) o descriere geneifigh sistemului, precui o descriere detaliata componentelor
sistemului,

care pot afecta compo sau calitatea pregaii radionuclidului-fiica;

b) caracteristicile calitativg cantitative ale eluatului sau ale sublimatului.

ART. 704

(1) Prin derogare de la prevederile art. 702 #ihlit. ) si farda a aduce atingere legisiki
privind protecia propriedtii industrialesi comerciale, solicitantul nu trebuié furnizeze
rezultatele

testelor preclinicgi ale studiilor clinice, datpoate demonstraenedicamentul este un
generic al

unui medicament de refetincare este sau a fost autorizat de cghggiani in Romania, ntr-
un stat

membru al Uniunii Europene sau in Uniunea Europ@aim procedura centralizat

Un medicament generic autorizat potrivit prezeptevederi nu va fi comercializat inainte de
trecerea a 10 ani de la autorizareg@atii a medicamentului de refetin

Prima teZ se aplid si in cazul in care medicamentul de refgrinu a fost autorizat n
Romania,

iar cererea pentru medicamentul generic a fostsidpuaceasittari. In acest caz, solicitantul
trebuie 4 indice in documente depud numele statului membru al Uniunii Europene in care
medicamentul de refeniheste sau a fost autorizat. AgarNaionak a Medicamentului
solicita

autorititii competente din statul membru al Uniunii Europérdicat de solicitant
confirmarea

faptului @ medicamentul de referiheste sau a fost autorizat, comp@zcomplei a
medicamentului de referisi, dac este cazul, altdocumentge relevani. La soliciéri de
acest

tip ale autoriitilor competente din statele membre ale Uniunii lperee, Agefia Naionak a
Medicamentului #4spunde n cel mult o ldn

Perioada de 10 ani la care se face referire ina@aua poate fi prelungitu maximum un
an

daa, in timpul primilor 8 ani din acei 10 ani, ifgitorul autorizaiei de punere pe pia
ohtine o

autorizaie pentru una sau mai multe indicéerapeutice noi care, potrivit evalu stiintifice
realizate in vederea autaiiid, se consider ca aduc un beneficiu clinic semnificativ in
comparge

cu terapiile existente.

(2) Tn irtelesul prezentului articol, termesiinatiunile folosite au urritoarele semnifici:
a) medicament de refetin- un medicament autorizat in conformitate cu@Qsi 702 ale
prezentului titlu sau un medicament autorizat faluintre statele membre ale Uniunii
Europene

sau in Uniunea Europeaprin procedura centralizat

b) medicament generic - un medicament care areasg@@Eanpoziie calitativa si cantitativa
in

ceea ce privge substatele activesi aceeai forma farmaceutid@ ca medicamentul de
referina si a

carui bioechivalem cu medicamentul de refetiina fost demonstratprin studii de
biodisponibilitate corespugitbare. Diferitele & uri, esteri, eteri, izomeri, amestecuri de
izomeri,

compleai sau derivd, ai unei substae active sunt considgraceeal substag activa, dac
nu



prezint proprietiti semnificativ diferite Th ceea ce priste sigurafasi/sau eficacitatea. Tn
acest

caz, solicitantul trebuieidurnizeze informai suplimentare careaslovedeastsigurana
si/sau

eficacitatea diferitelorauri, esteri sau deriveai unei substae active autorizate. Diferitele
forme

farmaceutice orale cu eliberare imedistint considerate a fi acgebrma farmaceutia.
Solicitantul nu trebuieasfurnizeze studii de biodisponibilitate, dael poate demonstrad c
medicamentul generic indeplite criteriile relevantesa cum sunt ele definite in ghidurile
detaliate

corespunztoare.

(3) Daca medicamentul nu se incadréam definkia unui medicament generic conform alin.
(2)

lit. b) sau dag bioechivalega nu poate fi demonst#prin studii de biodisponibilitate ori in
cazul

schimkrilor Tn substata/substatele activ/active, indicaile terapeutice, concentia, forma
farmaceutié sau calea de administraretafde medicamentul de refefin este necesar
furnizarea

rezultatelor testelor preclinigga studiilor clinice corespugiare.

(4) Cand un medicament biologic, similar cu un roadient biologic de refenii nu
ndeplingte condiiile pentru a se incadra in defiaimedicamentelor generice, datiii
special

diferentelor legate de materiile prime sau difgegar dintre procesul de fabriga al
medicamentului biologisi al medicamentului biologic de refetiin trebuie furnizate
rezultatele

testelor preclinicai ale studiilor clinice corespugtoare in legtura cu aceste contiii. Tipul
si

cantitatea datelor suplimentare de furnizat treBurespecte criteriile relevante p&ute in
Normelesi protocoalele analitice, farmacotoxicologigelinice referitoare la testarea
medicamentelor, aprobate prin ordin al ministrgfmatatii publice, precungi in ghidurile
detaliate

referitoare la acestea. Nu trebuie furnizate retreli altor testg studii din dosarul
medicamentului de referhn

(5) In cazul In care se depune o cerere pentrwa indicaie a unei substae cu utilizare
bine

stabilita, suplimentar f@ de prevederile alin. (1), se acéml perioad de exclusivitate a
datelor

noncumulatii de un an, dadicau fost efectuate teste preclinastudii clinice semnificative
referitoare la noua indiga.

(6) Desfisurarea testelayi studiilor necesare in scopul aglitc prevederilor alin. (1), (2), (3)
si

(4) si cerinele practice care rezilhu sunt considerate ca fiind contrarii drepturporind
brevetelssi certificatele de prote® suplimentat pentru medicamente.

ART. 705

Prin derogare de la prevederile art. 702 alinli{4)) si fara a aduce atingere legigk
privind

protecia propriedtii industrialesi comerciale, solicitantul nu trebuié firnizeze rezultatele
testelor

preclinicesi studiilor clinice dag poate demonstrai cubstatele active ale medicamentului
au



utilizare medical bine stabili# 1n Uniunea Europedrde cel ptin 10 ani, au o eficacitate
recunoscuisi un nivel de sigurag@ acceptabil Tn condile stabilite Tn Normelai
protocoalele

analitice, farmacotoxicologicg clinice referitoare la testarea medicamentelprobate prin
ordin

al ministrului ginatatii publice; In acest caz, rezultatele testglatudiilor vor fi inlocuite de
literaturastiintifica corespunitoare.

ART. 706

In cazul medicamentelor ce aomsubstate active care inirin compozia unor
medicamente

autorizate, dar care nu au fostantilizate ntr-o combinge Tn scop terapeutic, trebuie
furnizate

rezultatele unor noi teste preclinigestudii clinice in legtura cu acea combinieg, conform
prevederilor art. 702 alin. (4) lit. j), dar nuestecesarfurnizarea referitelor stiintifice
privind

fiecare substaga activa.

ART. 707

Dupa eliberarea autorizeei de punere pe pig deinatorul autorizgiei poate permite
utilizarea

documentgei farmaceutice, preclinicg clinice din dosarul medicamentului, in vederea
examirarii

solicitarilor ulterioare in legtura cu alte medicamente avand ageeampoziie calitativa si
cantitatia de substage activesi aceeal forma farmaceutia.

ART. 708

Rezumatul caracteristicilor produsului ¢iore, Tn ordinea indicatmai jos, urnitoarele
informaii:

1. denumirea medicamentului urhae concentrge si de forma farmaceutic

2. compozia calitativa si cantitativid Tn ceea ce priwte substagele activesi acei excipiefi a
caror cunogtere este necesgpentru corecta administrare a medicamentuluipkesésc
denumirile

comune uzuale sau denumirile chimice;

3. forma farmaceutig

4. date clinice:

4.1. indicaii terapeutice;

4.2. dozesi mod de administrare pentru aflgl, dad este cazul, pentru copii;

4.3. contraindicti;

4.4. ategionari si precauii speciale pentru utilizarg, in cazul medicamentelor imunologice,
orice precatii speciale ce trebuie luate de persoanele carépmiaaz astfel de produsg le
administreaz pacienilor, impreurd cu precatiile care trebuie luate de pacient;

4.5. interaguni cu alte medicamentg alte forme de interaine;

4.6. utilizare n timpul sarcingi alaptarii;

4.7. efecte asupra capagitde a conduce vehicukg de a folosi utilaje;

4.8. reagi adverse,;

4.9. supradozaj (simptome, proceduri de utgyeantidoturi);

5. proprieiti farmacologice:

5.1. proprieiti farmacodinamice;

5.2. proprieiti farmacocinetice;

5.3. date preclinice de sigutan

6. informaii farmaceutice:

6.1. lista excipietilor;



6.2. incompatibiliiti majore;

6.3. perioada de valabilitate, inclusiv dupconstituirea medicamentului sau dae
ambalajul

primar a fost deschis pentru primadjatnde este cazul;

6.4. precatii speciale pentrugstrare;

6.5. naturai continutul ambalajului;

6.6. precatii speciale privind eliminarea medicamentelor ne$ite sau a reziduurilor
rezultate

din aceste medicamente, daste cazul;

7. deinatorul autorizgiei de punere pe pig

8. nunarul (numerele) autorizeei de punere pe pid

9. data primei autorizi sau a reinnoirii autorizeei;

10. data revizuirii textului;

11. pentru medicamentele radiofarmaceutice, dietaiimplete privind dozimetria radjior
interne;

12. pentru medicamentele radiofarmaceutice, ingtmicsuplimentare detaliate pentru
prepararea extemporangeontrolul califitii unui astfel de preparat, unde este cazul,
durata

maxima de gistrare in timpul &reia orice preparat intermediar, cum ar fi gielsau
medicamentul

gata de utilizare, corespunde specifita; in cazul autoriZrilor conform prevederilor art.
704,

acele @rti ale rezumatului caracteristicilor medicamentulaireferina referitoare la indiga
sau

forme farmaceutice Taqorotejate de brevet la momentul in care un medécdmeneric este
pus pe

piata nu trebuie incluse.

ART. 709

(1) Tnaintea depunerii la Agga Naionak a Medicamentului a rezumatelor detaliate
prevazute la

art. 702 alin. (5), solicitantul trebuié se asigureicacestea au fost elaboratsemnate de
expeti

cu calificarile tehnicesi profesionale necesare, care trebudiies prezentate intr-un scurt
curriculum

vitae.

(2) Persoanele avand califrde tehnicesi profesionale preizute la alin. (1) trebuieis
justifice

orice utilizare a literaturigtiintifice prevazute la art. 705 in conformitate cu cabh
stabilite in

Normelesi protocoalele analitice, farmacotoxicologigelinice referitoare la testarea
medicamentelor, aprobate prin ordin al ministrgématatii publice.

(3) Rapoartele detaliate ale exgiler fac parte din dosarul pe care solicitantyrizint la
Agenia Naionali a Medicamentului.

SECTIUNEA a 2-a

Dispoztiile speciale aplicabile medicamentelor homeopate

ART. 710

(1) Medicamentele homeopate fabricgitpuse pe piga Th Romania trebuieadie autorizate
conform art. 711, 718 713.

(2) Ageniia Naionak a Medicamentului trebuiei €laboreze o procedude autorizare



simplificata pentru medicamentele la care se face referirg.ld Hl, care&fie aprobat prin
ordin

al ministrului ginatatii publice.

ART. 711

(1) Pot face obiectul unei proceduri speciale deraare simplificai numai medicamentele
homeopate care satisfac toate cgiddiurmatoare:

- cale de administrare ofiadau exteri

- absera unor indicdi terapeutice specifice pe eticheta produsuluiisaarice informge
legat

de produsul respectiv;

- existena unui grad suficient de dife pentru a garanta sigutarmedicamentului; n
particular,

medicamentul nu poate aome nici mai mult de o parte la 10.000 din tinctamand, nici
mai mult

de 1% din cea mai micddoz folosita Tn alopatie pentru substate active aaror prezeg
ntr-un

medicament alopat necesfirezentarea unei presaiipnedicale.

La momentul autoririi, Agentia Naionak a Medicamentului stabgee clasificarea privind
modul de eliberare a medicamentului.

(2) Criteriilesi regulile procedurale praxzute la art. 722 alin. (1), art. 727 - 732, 8243 §2
842

sunt aplicabile prin analogie la procedura spéalal autorizare simplificatpentru
medicamentele

homeopate, cu excgp dovedirii eficaciitii terapeutice.

ART. 712

(1) O cerere pentru autorizare simplificabate & se refere la o serie de medicamente
derivate

din acees susa homeopai.

(2) Pentru a demonstra in special calitatea farotadesi omogenitatea de la o serie de
fabricaie

la alta a acestor medicamente, cererea trebidie g1sqita de urnitoarele documente:

- denumireatiintifica sau ali denumire dintr-o farmacopee asiiswelor homeopate,
Tmpreura

cu declararea diverselofiae administrare, forme farmaceutiggrade de diltie care
urmeaz sa

fie autorizate;

- un dosar careagdescrie modul de oineresi control al sgelor homeopatg! justificarea
utilizarii homeopate a acestora, pe baza unei bibliogrdBicvate;

- dosarul de fabriage si control al fiearei forme farmaceuticg o descriere a metodei de
diluare

si dinamizare;

- autorizaia de fabricde a medicamentelor respective;

- copii ale eventualelor autorigiasau certificate de inregistraretolute pentru aceste
medicamente in statele membre ale Uniunii Europene;

- una sau mai multe machete ori mostre ale amb@alggegmaresi secundare ale
medicamentelor

ce urmeaz si fie autorizate;

- date privind stabilitatea medicamentului.

ART. 713



(1) Medicamentele homeopate, altele decat celeipud la art. 711 alin. (1), sunt autorizate
si

etichetate conform prevederilor art. 70204 - 708.

(2) Dispoziiile cap. X sunt aplicabile medicamentelor homeepaitl excegia celor
prevazute la

art. 711 alin. (1).

SECTIUNEA a 3-a

Prevederi speciale aplicabile medicamentelor damtel medicinale cu utilizare traidinak
ART. 714

(1) Se stabilgie o procedur simplificati de autorizare, denunaifn continuare autorizare
pentru

utilizare tradiionak, pentru medicamente din plante medicinale cuzatié tradionak ce
ndeplinesc in mod cumulativ u#tearele criterii:

a) au indicéi adecvate exclusiv medicamentelor din plante wiedie cu utilizare
traditionak

care, datorit compoziiei si scopului lor, sunt concepugedestinate a fi utilizateafa
supravegherea

unui medic Tn ceea ce prigte stabilirea diagnosticului, prescriegganonitorizarea
tratamentului;

b) se administre@azexclusiv in conformitate cu o concenigeai o0 posologie specificate;

C) sunt preparate de uz oral, extgfsau pentru inhata;

d) perioada de utilizare tragtinali prevazuta la art. 716 alin. (1) lit. ¢) s-a incheiat;

e) informaiile referitoare la utilizarea tragibnak a medicamentului sunt suficiente; in mod
deosebit, informgile trebuie & dovedeastcfaptul g medicamentul nu estawhitor n
condiiile

de utilizare specificate saé efectele farmacologicg eficacitatea medicamentului sunt
plauzibile

pe baza utilizrii indelungatesi experienei.

(2) Prin derogare de la prevederile art. 695 pttpBezera in medicamentele din plante a
vitaminelor sau mineralelor, pentru sigwaiirora exisi dovezi bine documentate, nu
Tmpiedia

produsul de a fi eligibil pentru autorizare in conmhitate cu prevederile alin. (1), cu coymali
ca

agiunea vitaminelogi mineralelor & fie auxiliafi fata de aceea a ingredientelor active din
plante,

raportat la indicga/indicaiile revendicai/revendicate.

(3) Totwi, Tn cazul in care Agera Ngionak a Medicamentului consideca un medicament
din

plante indeplinge criteriile pentru autorizare conform art. 700 341, prevederile prezentei
segiuni nu se aplig.

ART. 715

(1) Solicitantulsi deginatorul autorizgiei de punere pe piatrebuie & fie stabilii Tn Romania
sau

ntr-un stat membru al Uniunii Europene.

(2) Pentru a ofine o autorizare pentru utilizare tradnali, solicitantul depune o cerere la
Agentia Naionak a Medicamentului.

ART. 716

(1) Cererea trebuieidie insaita de:

a) informaiile si documentele uritoare:

(i) cele previzute la art. 702 alin. (4) lit. a) - i), m)n);



(ii) rezultatele testelor farmaceutice la careamfreferire la art. 702 alin. (4) lit. j) prima
liniuta;

(iif) rezumatul caracteristicilor produsuluirf datele specificate la art. 708 pct. 4;

(iv) in cazul combingilor prevazute la art. 695 pct. 31 sau art. 714 alin. (Fprimgiile la
care

face referire art. 714 alin. (1) lit. e) referiteda combingi ca atare; dacingredientele
active

individuale nu sunt suficient cunoscute, dateleeter si la acestea;

b) orice autorizge de punere pe giaoktiinuta de solicitant intr-un alt stat informaiile
privind

orice decizie de a refuza autorizarea de punepgpein Uniunea Europedrsau intr-gara
tena,

precumsi motivele pentru o asemenea decizie;

c) dovezile bibliografice sau opinia unui expeitjod faptul @ medicamentul respectiv sau
un

medicament corespondent a fost utilizat timp depogh 30 de ani inainte de data depunerii
cererii,

dintre care cel pin 15 ani in Uniunea EuropegrAgertia Naionak a Medicamentului
poate cere

Comitetului pentru medicamente pe bae plante din structura Aggei Europene a
Medicamentelor&selaboreze o opinie privind corectitudinea doveazigferitoare la
utilizarea

indelungat a produsului in disgie sau a unui produs corespondent. in acest saggrtia
Nationak a Medicamentului trimite documefmiearelevani pentru dosarul transmis
Comitetului;

d) un studiu al datelor bibliografice privind sigma, impreus cu un raport al expertuli,
atunci cand se soligitde Agemia Ngionak a Medicamentului, date necesare pentru
evaluarea

siguranei medicamentului. Normelg protocoalele analitice, farmacotoxicologigelinice
referitoare la testarea medicamentelor, aprobateopdin al ministrului natatii publice, se
aplica

prin analogie informgilor si documentelor preizute la lit. a).

(2) Produsul corespondent, in sensul alin. (1¥)iteste un produs care ¢ime acelegi
ingrediente active indiferent de excipjenitilizati si este identic sau similar in ceea ce
priveste

indicaia, concentrga, posologigi calea de administrare cu medicamentul pentru €are
depus

cererea.

(3) Cerinta de a demonstra utilizarea mediga¢ o perioaglde 30 de ani, la care se face
referire

n alin. (1) lit. c), este indepliditchiarsi atunci cand comercializarea produsului nu s-abaz
pe o

autorizaie specifi@; este, de asemenea, indepidiierina respecti¥ dacé numarul sau
cantitatea

ingredientelor medicamentului s-a redus n adgaestioad.

(4) Daa produsul a fost folosit Tn Romania sau in UniuBeeopeaa mai pyin de 15 ani,
dar

sub celelalte aspecte este eligibil pentru autcgizanplificati, Agerntia Ngionak a
Medicamentului, primind o cerere pentru 0 asemengarizare, se adreséaZomitetului
pentru



medicamente pe bazle plante care fufioneaz in cadrul Agetiei Europene a
Medicamentelor. Tn

acest scop, Ageia Ngionak a Medicamentului trimite documefnitarelevani pentru
suginerea

procedurii de arbitraj. DadcComitetul elaboredizo monografie comunitay aceasta trebuie
sa fie

luata in considerare deitte Agenia Ngionalk a Medicamentului atunci cand ia decizia sa
finala.

ART. 717

(1) Fara a contraveni prevederilor art. 721 alin. (1),tgeta a 5-a a cap. 1l se agliprin
analogie autorizdalor eliberate in conformitate cu art. 714, cu doia ca:

a) < fi fost elaborat 0 monografie comunitampentru planta respectivn conformitate cu
prevederile art. 721 alin. (3); sau

b) medicamentul din planté fie constituit din substae vegetale, preparate pe bae
plante

sau combingi ale acestora, camute n lista la care se face referire la art..719

(2) Pentru alte medicamente din plante la carace ifeferire la art. 714, atunci cand Aggn
Nationak a Medicamentului evalueap cerere de autorizare pentru utilizare tiadak
trebuie &

tina seama de autorigée sau certificatele de Tnregistrare eliberateidestat membru al
Uniunii

Europene in concordgincu prevederile cap. 2a al Directivei 2001/83/CE.

ART. 718

(1) Autorizarea pentru utilizare traiinali este refuzatdac cererea nu este confairou
prevederile art. 714, 715 sau 716 orideel puin una dintre urritoarele condii este
ndeplinit:

a) compodzia calitativa si cantitativa nu este confortncu cea declarat

b) indicaiile nu sunt conforme cu condie prevazute la art. 714;

c) produsul poate fiainator in condiii normale de utilizare;

d) datele referitoare la utilizarea tradnali sunt insuficiente, Tn special dagefectele
farmacologice sau eficacitatea nu sunt plauzimi@nd cont de vechimea utiizi si de
experiena;

e) calitatea farmaceuticiu este demonsteasatisficator.

(2) Ageniia Naionak a Medicamentului trebuigi nune solicitantul, Comisia Europeasi
orice autoritate competentare solicii aceasta despre orice decizie de a respinge aargiz
pentru utilizare tradiionak si motivele deciziei.

ART. 719

(1) Ageniia Naionak a Medicamentului preia lista subsialior vegetale, preparatelgr
combinaiilor din acestea, care se folosesc in medicandintplante cu utilizare tragionak,
elaborai de Comisia EuropeanLista conine, pentru fiecare substarvegetad, indicgia,
concentrda specificai si modul de administrare, calea de administsagice alt
informaie

necesat pentru utilizarea in sigurgha substagelor vegetale ca medicamente cu utilizare
traditionak.

(2) Paa la momentul adérii sunt aplicabile reglemeirile Ageniei Naionale a
Medicamentului referitoare la medicamentele dimfdacu utilizare tradiional, precunsi
lista

substatelor vegetale, preparatelgrcombinaiilor din acestea care se folosesc in
medicamente din

plante cu utilizare tragonali, inclusi in aceste reglemeini.



(3) Daa o cerere de autorizare pentru utilizare tiadak este in legtura cu o substat
vegetad, un preparat pe bazle plante sau o combiiga acestora préguti in lista la care
se face

referire la alin. (1), respectiv alin. (2), infortil@ prevazute la art. 716 alin. (1) lit. b), ¢) d)
nu

trebuie 4 fie furnizate; prevederile art. 718 alin. (1) &).si d) nu se aplig.

(4) Daa o substata vegetad, un preparat pe bazle plante sau o combiaa acestora nu
mai

este inclus in lista la care se face referire la alin. (13pectiv alin. (2), autorizale eliberate
in

conformitate cu prevederile alin. (3) pentru medieate din plante ceimand aceast
substars,

preparat pe bazde plante sau combiti@ a acestora se retrag, datformaiile si
documentele la

care se face referire la art. 716 alin. (1) nu sumise in interval de 3 luni.

ART. 720

(1) Art. 697 lit. a)si b), art. 700 alin. (1), art. 709, art. 722 alih), art. 724, 725, 728, 730,
731,

748 - 761, 780 - 796, 812 - 820, art. 823 alins(13), art. 824, 828 - 830, 839, 840, 842, art.
843

alin. (2)si art. 846 ale prezentului titlu, precwmPrincipiile si ghidurile de bua practia de
fabricgie pentru medicamentele de uz ungamedicamentele investiganale de uz uman,
aprobate prin ordin al ministruludsatatii publice, se aplig prin analogie autorizalor
pentru

utilizare tradiionak eliberate in baza prevederilor prezenteiisac

(2) In plus faa de cerinele previzute la art. 763 - 775, orice etichetgirprospect trebuieis
conina o precizare referitoare la faptu:c

a) produsul este un medicament din plante medeioalutilizare tradionak care se
foloseste

pentru indicéia specifical, exclusiv pe baza utilizii indelungatesi

b) utilizatorul trebuie &consulte un medic sau alt profesionist din domlesamatatii daca
simptomele persigtin timpul utilizirii medicamentului sau da@par reagi adverse care nu
sunt

mertionate in prospect.

(3) In plus faa de prevederile art. 797 - 810, orice material jitAk pentru un medicament
autorizat in conformitate cu prevederile prezeségiuni trebuie & conina urmatoarea
atentionare:

"Acest medicament din plante medicinale cu utikzeiadiionak se folosgte pentru
indicaia/indicaiile specificasi/specificate, exclusiv pe baza utlliz indelungate”.

ART. 721

(1) Agertia Naionak a Medicamentului desemnéapentru un mandat de 3 ani ce poate fi
refnnoit, un membrsi un Tnlocuitor in Comitetul pentru medicamente pliante. Inlocuitorii
i

reprezinid pe membrii voteaz in locul acestora atunci cand ei lipsesc. Membrii
Tnlocuitorii

acestora sunt alein fungie pentru roluki experiena lor in evaluarea medicamentelor din
plantesi

reprezinid Agenia Naionak a Medicamentului.

(2) Para la momentul adérii Romaniei la Uniunea Europegreprezentai Agentiei
Nationale



a Medicamentului participla activititiie Comitetului pentru medicamente din plante in
calitate de

observatori activi.

(3) La examinarea unei cereri de autorizare de neupe piga, Agenia Ngionak a
Medicamentului trebuieaga in considerare monografiile comunitare pentanie, elaborate
si

publicate de Comitetul pentru medicamente din plahtAgeniei Europene a
Medicamentelor. in

cazul in care nu a fost elaborai nici 0 asemenea monografie comuritaentru plante,
se poate

face referire la alte monografii, publicasau informaii adecvate.

Cand sunt elaborate noi monografii comunitare detel d@natorul autorizaiei de punere
pe

piata apreciaz dac este necesamodificarea documeniai de autorizare in conformitate cu
monografia respectiv Dginatorul autorizgiei de punere pe pi@informeaz Agenia
Nationak a

Medicamentului in leggura cu modificarea respectiv

SECTIUNEA a 4-a

Proceduri privind autorizarea de punere peapia

ART. 722

(1) Agentia Naionak a Medicamentului ia toateasurile pentru a se asiguragrocedura de
eliberare a autorizi@i de punere pe piaeste finalizat in maximum 210 zile de la depunerea
unei

cereri valide; cererile pentru autorizare de puper@iaa in Romania n ricin unul sau mai
multe

state membre ale Uniunii Europene privind ageteedicament se depun in concordasu
prevederile art. 735 - 747.

(2) Dac Agertia Naionak a Medicamentului constata o alé cerere de autorizare de
punere pe

piata pentru acekd medicament este examifdn alt stat membru al Uniunii Europene,
Agenia

National a Medicamentului refdizevaluarea cerersi 1i comunid solicitantului @ Tn acest
caz se

aplica prevederile art. 735 - 747.

ART. 723

Cand Ageria Naionak a Medicamentului este inforndafn conformitate cu prevederile art.
702

alin. (4) lit. 0), @ un alt stat membru al Uniunii Europene a autonizatnedicament pentru
care se

solicitd autorizarea in Romania, AgenNaionak a Medicamentului respinge solicitarea,
dac

aceasta nu a fost dejaus conformitate cu prevederile art. 735 - 747.

ART. 724

Pentru a examina cererea depumsconformitate cu prevederile art. 792704 - 707, Agetia
Nationak a Medicamentului:

a) trebuie & verifice da@ dosarul prezentat in guserea cererii este in concord@aou art.
702si

704 - 707si sa examineze dactoate condiile pentru eliberarea unei autorizale punere pe
piata

a medicamentelor sunt respectate;



b) poate supune medicamentul, materiile primdac este necesar, progiuintermediari
sau

alte componente, tesii in laboratoarele de control proprii sau in leddoare
autorizate/recunoscute

de Agenia Naionak a Medicamentului Tn acest scggse asigut ca metodele de control
utilizate

de fabricanti descrise in specifigide ce insgesc cererea, conform art. 702 alin. (4) lit. i),
sunt

corespunitoare;

C) poate cere, da@ste cazul, ca solicitantud sompleteze dosarul ce Tnege cererea cu
elementele preizute la art. 702 alin. (4) la art. 704 - 707; dacAgenia Ngionaki a
Medicamentului se prevaleade aceastopiune, intervalul de timp préut la art. 722 alin.
(1) se

suspend pari cand informdgile suplimentare cerute sunt furnizate; intervalaltimp se
suspend

si n situgia in care se permite solicitantuldifsirnizeze explicgi orale sau scrise, pama
furnizarea acestora;

d) poate efectua insp@idn anumite situgi, atunci cand consid&rca exisé motive pentru a
suspecta nerespectarea principigioghidurilor de bua practia de fabricéie menionate la
art.

756.

ART. 725

Ministerul Sinatatii Publice ia toate @surile necesare pentru a se asigdra c

a) Agenia Naionak a Medicamentului verificfaptul @G fabricanii si importatorii de
medicamente provenind difiri terte pot desfsura produga conform specificgilor furnizate
in

aplicarea art. 702 alin. (4) lit. g¢)sau 4 efectueze controale in conformitate cu metodele
descrise

n dosarul care ingste cerereaaicuta potrivit prevederilor art. 702 alin. (4) lit. i);

b) Agentia Naionali a Medicamentului autorizeafabricanii si importatorii de
medicamente

provenind dinri terte, Tn cazuri justificate agdelege efectuarea anumitor faze ale praduc
si/sau

controalelor predzute la lit. @) unor tei; Tn acest caz, verificgile Agertiei Nationale a
Medicamentului se realizeagi in localurile tetilor desemna.

ART. 726

(1) La emiterea autoriziai de punere pe piadginatorul este informat deatre Agenia
Nationak a Medicamentului privind rezumatul caracteristicpprodusului, ga cum a fost el
aprobat.

(2) Ageniia Naionak a Medicamentului ia toatedsurile necesare pentru a se asigdra ¢
informatiile conginute in rezumatul caracteristicilor produsului tstmconformitate cu cele
acceptate la emiterea autogizade punere pe piasau ulterior.

(3) Agerntia Naionak a Medicamentului face pubtidara intarziere autoriza de punere pe
piata impreura cu rezumatul caracteristicilor produsului, peritegare medicament autorizat.
(4) Agertia Naionak a Medicamentului intocrgee un raport de evaluagecomentarii
asupra

documentgei in ceea ce prive rezultatele testelor farmaceutig@reclinicesi ale studiilor
clinice ale medicamentului in caijzaportul de evaluare este actualizat ori de cétdevin
disponibile informdi noi, importante pentru evaluarea clit siguranei si eficacitii



medicamentului Tn cadzAgenia Naionak a Medicamentului puneét intarziere la
dispoziie

publicului raportul de evaluake motivele care au stat la baza deciziei sale xcegia
informaiilor comerciale confidegiale. Motivele sunt furnizate separat pentru fiedadicaie
terapeuti& solicitat.

(5) In termen de 5 zile de la validarea autgigale punere pe piade dtre Ministerul
Sanatatii

Publice, conform Ordonasi Guvernului nr. 125/1998, aprobaiu modificri si completiri
prin

Legea nr. 594/2002, cu mod#ide si completirile ulterioare, Agetia Ngionaki a
Medicamentului

publica pe pagina de Internet inforgreprivind autorizarea pentru fiecare medicament
autorizat.

ART. 727

(1) 1n situaii excepionalesi ca urmare a consétii cu solicitantul, autorizga poate fi
acordai

sub rezerva asulrii de citre acesta a obligai de a indeplini anumite condliprivind mai
ales

sigurana medicamentului, informarea Agen Nationale a Medicamentului asupra arigi
incident legat de utilizarea acestgianasurile care se impun.

(2) Aceasi autorizaie poate fi acordatnumai pentru motive obiective, verificabglietrebuie
)

se bazeze pe una dintre premisele jrete in Normelgi protocoalele analitice,
farmacotoxicologicsai clinice referitoare la testarea medicamentelprobate prin ordin al
ministrului sinatatii publice; meninerea autorizgei se face in baza reevatii anuale a
acestor

condiii.

(3) Lista acestor contiiitrebuie 4 fie facuta publica fara intarziere, impreuincu termenele
limita si cu datele de indeplinire.

ART. 728

(1) Dupa emiterea unei autorigade punere pe pia, deinatorul autorizaiei trebuie, n ceea
ce

priveste metodele de fabriga si control previzute la art. 702 alin. (4) lit. g) i), sa tina
seama de

progresuktiintific si tehnicsi sa introduc orice schimbare neceégrentru a permite
fabricaressi

verificarea medicamentului prin mijloasgintifice general acceptate; aceste sctimb
trebuie

aprobate deatre Agenia Naionak a Medicamentului.

(2) Dginatorul autorizgiei de punere pe piatrebuie & furnizeze imediat Agearei Naiionale
a

Medicamentului orice informige nou care ar atrage modificarea inforgiar sau
documentelor

prevazute la art. 702 alin. (4), art. 704 - 7908 sau 740 ori in Norme#e protocoalele
analitice,

farmacotoxicologicsai clinice referitoare la testarea medicamentelprobate prin ordin al
ministrului sinatatii publice.

(3) Dginatorul autorizgiei de punere pe piatrebuie & informeze Agetia Nagionaki a
Medicamentului in special privind orice intergiécsau restrige impus de autoriitile
competente



din oricetara unde medicamentul este pus pgggaorice informaie ce poate influga
evaluarea

riscurilor si beneficiilor medicamentului de uz uman n cauz

(4) Pentru ca raportul risc - benefictufge evaluat in mod continuu, Agga Naionak a
Medicamentului poate solicita in orice momendirtf#orului autorizgiei de punere pe pia
)

furnizeze date ce demonstreéaz raportul risc - beneficitamane favorabil.

ART. 729

(1) Dupa acordarea unei autorigiade punere pe pia, dginatorul trebuie § informeze
Agerntia

Nationak a Medicamentului asupra datei de punere efegigvpiaa a medicamentului de uz
uman

n Romania, luand in considerare diferitele forragoezentare autorizate.

(2) Dginatorul trebuie, de asemenea,aune Agenia Ngionak a Medicamentului dac
produsul Tncetedzsa fie pus pe pit fie temporar, fie permanent; o astfel de notifcar
trebuie &

fie facuta cu cel ptin dowa luni Tnainte de intreruperea punerii petpi@ medicamentului, cu
excepia situaiilor excegionale.

(3) Pe baza solicitii Ministerului Sanatatii Publice, in special in contextul farmacovigiler
deinatorul autorizaiei de punere pe piatrebuie § furnizeze Ministerului 8atatii Publice
toate

datele privind volumul de vaad al medicamentului orice date aflate Tn posesia acestuia
privind

volumul de prescrieri.

ART. 730

(1) Fara a aduce atingere prevederilor alin. {6(6), 0 autorizée de punere pe piaeste
valabik

5 ani.

(2) Autorizgia de punere pe giapoate fi reinnoit dup 5 ani pe baza unei reevatua
raportului risc - beneficiu deitre Agenia Naionak a Medicamentului, dacaceast
autoritate a

eliberat autorizga; in acest scop, cu celypu6 luni inainte de expirarea autotiiegade
punere pe

piata, in conformitate cu prevederile alin. (1)tidétorul acesteia trebuidi slepun la
Agenia

Nationak a Medicamentului o versiune consoliatdosarului cu privire la calitate,
sigurana si

eficacitate, inclusiv orice vatig survenii de la acordarea autoriis.

(3) Valabilitatea autorizeei de punere pe piareinnoite conform alin. (2) este de 5 ani.
(4) Medicamentele pentru care s-au depus ceregidaoire a autorizeei de punere pe pia
pot

fi mentinute in circuitul terapeutic para soldionarea cererii de reinnoire a autotiea

(5) O dat reinnoit, autorizaia de punere pe piaeste valabil pe o perioadlnelimitag, cu
excepia situaiei in care Agetia Naionak a Medicamentului decide, pe baza unor motive
justificate privind farmacovigile@, $ procedeze la o alreinnoire a autorizeei dupa 5 ani,
in

conformitate cu prevederile alin. (2).

(6) Orice autorizge de punere pe gig care n primii 3 ani de la emitere nu a fost unoke
punerea efectiva medicamentului pe piain Romania,si inceteaz valabilitatea.

(7) Dac un medicament autorizat, pus petp@nterior, nu mai este prezent timp de 3 ani



consecutivi in Romania, autorimisi incetea valabilitatea.

(8) Ageniia Naionak a Medicamentului poate, Tn situaxcepgionalesi tinand cont de
interesul

sanatatii publice, s acorde deraqyi de la prevederile alin. (6) (7); astfel de excep trebuie
riguros justificate.

(9) Daa pentru un medicament nu se soficiinnoirea autorizeei de punere pe piain
termenul pre&zut la alin. (2), medicamentul poate fi ngent in circuitul terapeutic péra
epuizarea cantitilor distribuite in rgeaua farmaceuti¢c dar nu mai mult de un an de la
expirarea

autorizaiei de punere pe pia

(10) Procedura de autorizare de punere p@ pianui medicament poate fi intreriiga
urmare a

retragerii cererii solicitantului.

ART. 731

Autorizarea de punere pe fiiaau inktura raspunderea civilsi penak a fabricantuluki, dupa
caz, a dgnatorului autorizaiei de punere pe pia

ART. 732

(1) Autorizarea de punere pe fai@ste refuzatdad, dup verificarea specifigélor si
documentelor preizute la art. 708i 704 - 707, se constata:

a) raportul risc - beneficiu nu este consideratfaviorabil; sau

b) eficacitatea terapeutieste insuficient fundameniade détre solicitant; sau

c) compoziia calitativa si cantitativa nu este conforthcu declarga.

(2) Autorizarea este refuzaide asemenea, dacrice informaie sau document depus in
suginerea cererii nu este conform cu prevederile7/®&2si 704 - 707.

(3) Solicitantul sau denatorul autorizgiei de punere pe pi@aeste responsabil de acutate
documentelosi datelor depuse.

ART. 733

Medicamentele autorizate in vederea punerii pg ianiunea Europeanprin procedura
centralizad, recunostere mutua sau descentralizgtse autorizea@zin Romania conform
unor

proceduri simplificate prezentate in reglenaete Agentiei Nationale a Medicamentului.
ART. 734

Medicamentele realizate in Romania prin coopenané supuse procedurii de autorizare de
punere pe pid in fungie de natura coopdni, conform reglemeririlor Agentiei Najionale a
Medicamentului.

SECTIUNEA a 5-a

Procedura de recungare mutual si procedura descentralizat

ART. 735

(1) Ageniia Naionak a Medicamentului desemnégzentru un mandat de 3 ani, ce se poate
reinnoi, un reprezentant in Grupul de coordongeedurilor descrise Tn prezentatgete;
reprezentantul Ageiei Naiionale a Medicamentului in Grupul de coordonardeé@adnsait
de

expeti.

(2) Pana la momentul adérii Romaniei la Uniunea Europeameprezentantul Ageiei
Nationale a Medicamentului participa activititile Grupului de coordonare in calitate de
observator activ.

ART. 736

(1) In scopul obinerii autorizaiei de punere pe pi&in Romaniai in Inci unul sau mai
multe

state membre ale Uniunii Europene, un solicitapude cereri ingde de dosare identice la



Agentia Naionak a Medicamentului la autorititile competente din aceste state. Dosarul
cortine

informatiile si documentele preizute la art. 702i 704 - 708. Documentele depuse trebuie s
includa o lista a statelor membre ale Uniunii Europene unde adegu4 cererea.
Solicitantul cere ca Romania sau alt stat membtinainii Europene &aaioneze ca "stat
membru de referii” si sa elaboreze un raport de evaluare a medicamentuhgard cu
prevederile alin. (2) sau (3).

(2) Daa medicamentul a primit deja o autotizade punere pe giala momentul depunerii
cererii, Romania amneaz ca stat membru interesatAgenia Ngionak a Medicamentului
recunoate autorizgia de punere pe piaacordai de statul membru de refeginin acest
scop,

deinatorul autorizaiei de punere pe piacere statului membru de refetiriie sa elaboreze
un

raport de evaluare privind medicamentul, fie,ddeste cazul,aactualizeze raportul de
evaluare

existent. In cazul in care Romania este statul memé referigi, Agertia Naionak a
Medicamentului trebuieaselaboreze/actualizeze raportul de evaluare Tmodtl 90 de zile de
la

primirea unei cereri valide.

Raportul de evaluare impreiliou rezumatul caracteristicilor produsului, etienessi
prospectul

aprobate sunt trimise statelor membre interegaelicitantului.

(3) Daa medicamentul nu a primit autorigade punere pe piala momentul depunerii
cererii la

Agentia Naionak a Medicamentului, Th cazul in care Romania estiellsthembru de
referina,

solicitantul 1i cere Agetiei Nationale a Medicamentuluigrediteasd un proiect de raport
de

evaluare, un proiect al rezumatului caracteristiqirodusuluki un proiect al etichétii si
prospectului; Agetia Naionak a Medicamentului preeste aceste proiecte in maximum
120 de

zile dup primirea unei cereri validg le trimite statelor membre interesatesolicitantului.
La

inregistrarea acordului tuturodngilor, Agentia Ngionak a Medicamentului inchide
procedurai il

informeaa pe solicitant in consegin

(4) In cazul in care RomaniatEmeaz ca stat membru interesat, in termen de 90 deleile
la

primirea documentelor la care se face referirdiim @) si (3), Agenia Ngionak a
Medicamentului aprabraportul de evaluare, rezumatul caracteristi@l@dusului,
etichetareai

prospectuki informeaz statul membru de refethin conseciti.

(5) Daa a fost depuso cerere potrivit prevederilor alin. (1), AgenNaionak a
Medicamentului adopto decizie in conformitate cu raportul de evalueggumatul
caracteristicilor

produsului, etichetarea prospectul, ga cum au fost aprobate, in termen de 30 de zila de
Tnstiintarea privind acordul.

ART. 737

(1) Da@, in perioada preizuti la art. 736 alin. (4), Ageia Naionali a Medicamentului nu



poate aproba raportul de evaluare, rezumatul earsiotilor produsului, etichetarga
prospectul,

datorit unui risc potefial grav pentru &atatea publig, trebuie 8 expura detaliat motivele
sisile

comunice statului membru de refa#incelorlalte state membre interesgtsolicitantului;
punctele

de dezacord sunt transmise imediat Grupului dedoare.

(2) Ageniia Naionak a Medicamentului aplicprevederile ghidurilor adoptate de Comisia
European, care definesc riscul potgal grav pentru anatatea publia.

(3) In cadrul Grupului de coordonare, Romania, priermediul reprezentsgitor desemng
de

Agentia Naionak a Medicamentului, impretrcu reprezentain celorlalte state membre
mertionate la alin. (1), trebui@slepura toate eforturile pentru ajungerea la un acordipdiv
masurile ce trebuie luate. Ei trebuig acorde solicitantului posibilitatea deissugine
punctul de

vedere oral sau in scris. dn 60 de zile de la comunicarea punctelor de dedage ajunge
la un

acord, Romania, daeste stat de refetif) inregistreaz acordul, inchide procedusail
informeaz

pe solicitant in conseai) in acest caz se apliprevederile art. 736 alin. (5).

(4) Daa nu se ajunge la un acord in perioada de 60 dpmiézuti la alin (3), Ageia
Europeat a Medicamentelor este informiaiediat, in vederea apfidi procedurii
prevazute la art.

32, 33si 34 din Directiva 2001/83/CE. Inforriide transmise trebuieisdefineass detaliat
obiectul

dezacordului dintre statele membrenotivele acestuia. O copie a infoirm este trimis
solicitantului.

(5) Imediat ce solicitantul este informatgroblema a fost transnaig\gertiei Europene a
Medicamentelor, el trebuieé sransmii acesteia o copie a informibor si documentelor
prevazute

la art. 736 alin. (1).

(6) 1n situaiile previzute la alin. (3), dacAgenia Naionak a Medicamentului a aprobat
raportul de evaluare, proiectul rezumatului cangstieilor produsului, etichetarea
prospectul

statului membru de refetity poate, la cererea solicitantului, autorizeze medicamentuirf
a

astepta rezultatul procedurii prézute la art. 32 din Directiva 2001/83/CE; in ackagtgie,
autorizaia este acordatfara a prejudicia rezultatul acelei proceduri.

ART. 738

(1) In cazul In care au fost depuse #leau mai multe soliciti potrivit prevederilor art. 702
si

704 - 708 pentru autorizarea de punere pg piainui anume medicamegitdac Agenia
Nationak a Medicamentuluji alte autorifiti competente ale statelor membre au adoptat
decizii

divergente privind autorizarea medicamentului sspendarea ori retragerea acestuia,
Agerntia

Nationak a Medicamentului sau autoritatea compet@nltui stat membru al Uniunii
Europene,

Comisia Europeanori solicitantul sau deatorul autorizaiei de punere pe piase poate
adresa



Comitetului pentru Medicamente de Uz Uman al Aggricuropene a Medicamentelor,
denumit in

continuare Comitetul, pentru aplicarea procedugijizute la art. 32, 3§ 34 din Directiva
2001/83/CE.

(2) Pentru a promova armonizarea autaiiipa de punere pe pigaa medicamentelor n
Uniunea

Europeas, Agentia Nagionak a Medicamentului transmite anual Grupului de conede o
lista de

medicamente pentru care trebuieaddd un rezumat armonizat al caracteristicilor prealui.
ART. 739

(1) Inainte & fie luat o decizie privind o cerere de autorizare de puperpiai sau de
suspendare ori de retragere a unei autgirzau de modificare a termenilor unei autotiiza
de

punere pe pid considerate necegain cazuri speciale, unde sunt implicate inteeesel
Uniunii

Europene, in special cand este vorba de infoilmaolectate conform cap. X din prezentul
titlu,

Agentia Naionak a Medicamentului, statele membre ale Uniunii Eerapsau Comisia
Europeaa

ori solicitantul sau denatorul autorizgiei de punere pe pase adreseazZComitetului pentru
aplicarea procedurii prégute la art. 32, 3§ 34 din Directiva 2001/83/CE.

Agentia Naionak a Medicamentului, autoritatea competiemialtui stat membru interesat sau
Comisia Europeaitrebuie & identifice clar problema care este adr&§€aamitetului spre
evaluare

si sd informeze solicitantul sau gieatorul autorizaiei de punere pe pia

Agentia Naionak a Medicamentului solicitantul sau dgnatorul autorizaiei de punere pe
piata

trebuie 4 furnizeze Comitetului toate informie disponibile despre problema in digeu
(2) In cazul in care solicitarea de arbitraj adie€mmitetului se reférla o gani de
medicamente sau la o cliagrapeutig, procedura poate fi limitata anumite prti ale
autorizaiei,

n acest caz, acelor medicamente li se aplievederile art. 743 numai diaau fost folosite
procedurile de autorizare ptwute in prezenta sgane.

ART. 740

Agentia Naionak a Medicamentului, precugn solicitantul sau dgnatorul autorizaiei de
punere

pe piaa primesc de la Ageia Europeah a Medicamentelor, in 15 zile de la adoptare, @pini
finala

a Comitetului impreuncu un raport care prezinévaluarea medicamentukiiindica
motivele

pentru concluziile rezultate.

In cazul unei opinii favorabile acandi sau mefinerii unei autorizéi de punere pe piaa
medicamentului Tn caéizsunt anexate opiniei utitoarele documente:

a) un proiect al rezumatului caracteristicilor predlui, conform prevederilor art. 708;

b) orice condii ce afecteaz autorizaia, in ntelesul art. 32 alin. (4) lit. ¢) din Directiva
2001/83/CE;

c) detalii ale condiilor recomandate sau restiitor privind siguranasi utilizarea efectid a
medicamentului;

d) textul propus pentru etichetaigrospect.

ART. 741



Agentia Naionak a Medicamentului, precugn solicitantul sau dgnatorul autorizaiei de
punere

pe piaa primesc un proiect de decizie Tisde documentele prézute la art. 740 in cazul in
care

decizia Comisiei Europene este de a elibera aat@ide punere pe pig in cazul in care, in
mod

excepional, decizia Comisiei Europene nu este in coranpiiccu opinia Agetiei Europene a
Medicamentelor, proiectul de decizie trebuidis insait si de o explicée detaliai a
motivelor

pentru concluziile rezultate.

ART. 742

(1) Ageniia Naionak a Medicamentului trebuigi $ormuleze obserale scrise privind
proiectul

de decizie in termen de 22 de zile de la primicsstuiasi sa le transmii la Comisia
Europeaa. in

cazul in care trebuie luatirgent o decizie deatte Comisia Europeanraspunsul trebuie
trimis

intr-un termen mai scurt, stabilit in furecde gradul de urggnidentificat.

(2) Ageniia Naionak a Medicamentului are posibilitateadepur o cerere in scris pentru ca
proiectul de decizieadfie discutat intr-o ntalnire pleriaa Comitetului permanent al
Comisieli

Europene.

(3) Agertia Naionak a Medicamentului acofidsau retrage autoriga de punere pe ptaori
modifica termenii acesteia dagum este necesar pentru a fi in acord cu decizmisiei
Europene,

n termen de 30 de zile dupotificare, ficand referire la aceastiecizie. Agetia Ngionak a
Medicamentului informeazComisia Europedisi Ageniia Europeai a Medicamentelor Tn
consecim.

ART. 743

Orice cerere din parteati@torului autorizgiei de punere pe piapentru modificarea unei
autorizaii de punere pe pia care a fost acordatonform prevederilor prezentei s@oi
trebuie 4

fie depud la Agenia Naionali a Medicamentului la toate statele membre ale Uniunii
Europene

care au autorizat anterior medicamentul in gauz

ART. 744

(1) Daa Agertia Naionak a Medicamentului consideca, pentru protega sinatatii publice,
este necesamodificarea, suspendarea sau retragerea uneizagiiate punere pe piacare
a fost

acordai conform prevederilor prezentei siei, Agenia Naionak a Medicamentului
transmite

propunereadtre Agenia Europeai a Medicamentelor pentru aplicarea procedurilor
prevazute la

art. 32, 33i 34 din Directiva 2001/83/CE.

(2) Fara a contraveni prevederilor art. 739, n cazuri @doeale, unde gmnarea de urgen
este

esemiala pentru protega sinatatii publice, pai la adoptarea unei decizii definitive, Agen
Nationak a Medicamentului poate suspenda punerea pegpiatilizarea medicamentului n
cauz

pe teritoriul Romaniei.



Agentia Naionak a Medicamentului informeazZComisia Europedisi celelalte state
membre

ale Uniunii Europene nu mai tarziu de dtoarea zi lucitoare asupra motivelor pentru
agiunea sa.

ART. 745

Agentia Naionak a Medicamentului transmite Aggei Europene a Medicamentelor
informatiile

necesare pentru elaborageaublicarea unui raport anual privind utilizaraagedurilor
prevazute

n prezenta secine.

ART. 746

Agentia Naionak a Medicamentului transmite Comisiei Europene imi@iile necesare
elabodrii unui raport privind experiga acumulat pe baza procedurilor descrise in prezenta
segiune.

ART. 747

(1) Prevederile art. 737 alin. (4) - (@)ale art. 738 - 742 nu se aglimedicamentelor
homeopate

prevazute la art. 711.

(2) Prevederile art. 736 - 742 nu se aphwedicamentelor homeopate pieute la art. 713
alin.

2).

CAP. 4

Fabricaie si import

ART. 748

(1) Ageniia Naionak a Medicamentului ia toatedsurile necesare pentru a se asigdra c
fabricgia medicamentelor pe teritoriul Romaniei se efeatii@umai de &tre deinatorii unei
autorizaii de fabricaie; aceast autorizaie este necesachiar dagd medicamentele fabricate
sunt

destinate exclusiv exportului.

(2) Autorizgia previzuti la alin. (1) este necesaaitat pentru fabriga patiala, catsi totala
si

pentru diferite procese de divizare, ambalare shurdare a formei de prezentare; cu toate
acestea,

o astfel de autorizee nu este necesapentru preparare, divizare, schimbare a formei de
ambalare

sau prezentare atunci cand aceste procese suntagéem scopul livarii cu amanuntul, de
catre

farmacitii din farmacii sau de persoane legal autorizatRdmania & efectueze astfel de
procese.

(3) Autorizgia previzuti la alin. (1) este necesagi pentru importuri provenite ditiri terte
in

Romania; prevederile prezentului capiichle art. 830 se aplidn acelai mod pentru astfel
de

importuri, casi pentru fabricée.

(4) Agentia Naionak a Medicamentului inainteata Agenia Europeat a Medicamentelor
o]

copie a autorizgei prevazute la alin. (1), care este introdus baza de date a Uniunii
Europene

prevazuta la art. 823 alin. (6).

ART. 749



(1) Pentru obinerea autorizgei de fabricae, solicitantul trebuieaindeplineastcel puin
urmatoarele cerife cumulative:

a) s specifice medicamentefeformele farmaceutice care sunt fabricate sau mapesi, de
asemenea, locul unde ele sunt fabrigd$&au controlate;

b) s aibi la dispoziie, pentru fabricga sau importul medicamentelor pazute la lit. a),
spdii

adecvatei suficiente, echipament tehnicposibilitati de control Tn acord cu cetgle legale
ale

Romaniei n ceea ce priste atat fabricaresi controlul, cati depozitarea medicamentelor,
conform prevederilor art. 725;

C) pentru tegti speciale, controlul caliti medicamentului poate fi realizat pe hate
contract

incheiat intre unitatea de prodieci unitatea de control, in afara locului de progeidn
unitati de

control autorizate/recunoscute de AgemNaional a Medicamentului, Tn baza
reglementrilor

emise de aceasgaaprobate prin ordin al ministruluisatatii publice;

d) s aiba la dispozjie serviciile cel ptin ale unei persoane calificate in sensul prevkxteri
art.

757.

(2) Solicitantul trebuiesfurnizeze n cererea sa pregian susinerea celor declarate
potrivit

alin. (2).

ART. 750

(1) Ageniia Naionak a Medicamentului emite autorizade fabricde, care este valahiB
ani,

numai dug ce s-a asigurat de acungi@ informaiilor furnizate conform prevederilor art. 749
printr-o inspege efectuat de inspectorii &.

(2) Pentru a se asigura cerinele prevzute la art. 749 sunt respectate, autgiazaoate fi
condiionat de indeplinirea anumitor obligaimpuse, fie cand este acordautorizaia, fie
la o

dati ulterioas.

(3) Autorizgia se elibereaznumai pentru spale, medicamentelg formele farmaceutice
specificate in cerere.

ART. 751

Agentia Naionak a Medicamentului ia &suri adecvate pentru a se asigurdimpul necesar
pentru procedura de acordare a autgiezde fabricéie nu depseste 90 de zile de la data la
care

Agenia Naionak a Medicamentului a primit solicitarea.

ART. 752

Daci dginatorul autorizaiei de fabricéie cere o schimbare in oricare dintre infotifea
prevazute la art. 749 alin. (1) lit. @) b), timpul necesar pentru procedura rateg: cu
aceast

cerere nu trebuieislepiseasd 30 de zile; in situéi excegionale, aceastperioad se poate
extinde

pari la 90 de zile.

ART. 753

Agentia Naionak a Medicamentului poate cere solicitantului infotimguplimentare in
legatura

cu datele furnizate conform art. 7d9rivind persoana calificatprevazuta la art. 757; dat



Agenia Naional a Medicamentului exerditacest drept, aplicarea termenelor limit
prevazute la

art. 751si 752 este suspendgbara cand informaile cerute suplimentar sunt furnizate.
ART. 754

Detinatorul unei autorizgi de fabricaie este obligat cel pin:

a) $i aiba la dispoziie serviciile unui personal caré sorespundl cerirtelor legale existente
in

Romania atat in ceea ce pgteefabricaia, catsi controlul;

b) s elimine medicamentele autorizate numai in acoriggislaia din Romania,

C) si anune in prealabil Ageiia Ngionak a Medicamentului despre orice schirlworeste
sa

faci in datele furnizate conform art. 749; in oriceaie, Agenia Naionak a
Medicamentului va fi

imediat informai dac persoana calificatprevazuti la art. 757 este inlocdineateptat;

d) si permit inspectorilor Agefiei Naionale a Medicamentului accesul in orice moment in
unitatile sale;

e) i permi& persoanei calificate préxute la art. 757asisi exercite sarcinile sale, de
exemplu

prin punerea la dispar sa a mijloacelor necesare;

f) si respecte principiilgi ghidurile de bua practic de fabricgie pentru medicamentge sa
foloseasgé ca materii prime numai substaractive care au fost fabricate conform ghidurilor
detaliate de bunpractica de fabricsie pentru materiile prime; Agga Naionak a
Medicamentului

aplica aceste prevedegi anumitor excipieti, a cror lista, impreur cu condijiile de aplicare,
se

transpune prin ordin al ministruludrgtatii publice dup adoptarea unei directive europene.
ART. 755

(1) In Tnelesul prezentului titlu, fabricarea substdor active utilizate ca materii prime
include

atat fabricarea pgaala si totald sau importul substaelor active folosite ca materii prime
conform

partii | pct. 3.2.1.1 lit. b) din Normelg protocoalele analitice, farmacotoxicologigelinice
referitoare la testarea medicamentelor, aprobateopdin al ministrului natatii publice, cat
si

diferitele procese de divizare, ambalare sau ptaree preced incorporarea intr-un
medicament,

inclusiv reambalarea sau reetichetarga,cm sunt efectuate de un distribuitor de materii
prime.

(2) Agenia Naionak a Medicamentului preia orice amendamente necgeateu a adapta
alin.

(1) la noile dezvaotiri stiintifice si tehnice identificatgi comunicate de Comitetul permanent
al

Comisiei Europene.

ART. 756

Agenia Naionak a Medicamentului aplicprevederile ghidurilor publicate de Comisia
Europeas privind formasi conjinutul autorizaiei prevazute la art. 748 alin. (1), ale
rapoartelor

prevazute la art. 823 alin. (3), formacontinutul certificatului de buipractic de fabricéie
prevazut la art. 823 alin. (5).

ART. 757



(1) Agenia Naionak a Medicamentului ia toatedsurile necesare pentru a se asigdra c
deinatorul autorizaiei de fabricéie are permanent continuu la indeméanserviciile cel
puin ale

unei persoane calificate conform caillir prevazute la art. 758, responsatih particular
de

ndeplinirea sarcinilor preute la art. 760.

(2) Daa dginatorul autorizaiei de fabricg@e indeplingte personal congile previzute la art.
758, acesta poaté i asume responsabilitatea pieuti la alin. (1).

ART. 758

(1) Ageniia Naionak a Medicamentului se asigueca persoana calificatprevazuti la art.
757

indeplingte condiiile de calificare preszute la alin. (2) - (8).

(2) O persoancalificati trebuie § deina o diplons, certificat sau aftdovadi de calificare
oficiala dobandii la terminarea unor studii universitare ori a ucwris recunoscut ca
echivalent de

catre Romania, pe o perioade cel ptin 4 ani de studii teoreticg practice in una dintre
urmatoarele disciplingtiintifice: farmacie, medicify medicira veterina, chimie, chimiesi
tehnologie farmaceutic¢ biologie.

(3) Prin excepe de la prevederile alin. (2), durata midiancursurilor universitare poate fi de
3

anisi jumatate acolo unde cursul este urmat de o pefidadormare teoreticsi practica de
cel

pugin un ansi incluzand o perioadde practié intr-o farmacie de circuit deschis de cefipu
6 luni,

coroborate cu un examen de nivel universitar.

(4) Dac doua cursuri universitare sau dbaursuri recunoscute de Romania ca fiind
echivalente

coexisti In Romaniai dac unul dintre acestea se extinde pe mai mult dd,4aarceklalt
peste 3

ani, cursul de 3 ani finalizat cu o dipléncertificat sau alte dovezi de calificare oficiale
dobandite

la terminarea unui curs universitar ori a unui gegBivalent recunoscut se considet
ndeplingte

condiia de durat prevazuti la alin. (3), in condiile in care diplomele, certificatele sau alte
dovezi

de calificare oficiale dobandite la completarea aelmbcursuri sunt recunoscute g&ursuri
echivalente deatre Romania.

(5) Cursul trebuiesincluda studii teoreticai practice in cel ptin urmitoarele domenii de
baz:

a) fizica experimenta,

b) chimie generalsi anorganié;

c) chimie organig;

d) chimie analitig;

e) chimie farmaceutis inclusiv analiza medicamentelor;

f) biochimie generalsi aplicat (medicak);

g) fiziologie;

h) microbiologie;

i) farmacologie;

J) tehnologie farmaceutic

k) toxicologie;



[) farmacognozie (studiul compaoii si efectelor substaalor active naturale de origine
vegetai

si animak).

Studiile Tn aceste domenii trebuiefge echilibratesi sa permit persoanei in cadza
indeplineast obligaiile specificate la art. 760.

(6) In ceea ce priwte anumite diplome, certificate sau alte dovezialdicare oficiah
prevazute

la alin. (2), care nu indeplinesc criteriile pieute la alin. (2) - (5), Agera Naionak a
Medicamentului se asigiica persoana in caaproduce dovezi de custinte adecvate ale
subiectelor in disaie.

(7) Persoana calificatrebuie & aiba experiem practi@a timp de cel ptin 2 ani in una sau
mai

multe unititi autorizate pentru fabricarea medicamentelorciividiati de analiz calitativa a
medicamentelogi de analiZ cantitati\a a substagelor active, precungi alte testesi verificari
necesare pentru asigurarea @alimedicamentelor.

(8) Durata experigpi practice poate fi reda€u un an dacstudiile universitare dureazel
pugin 5 ani,si cu un ansi jumatate dag studiile universitare dureazel puin 6 ani.

ART. 759

(1) O persoahangajai in activititile persoanei la care se face referire in art.débla
momentul

aplicarii Directivei 75/319/CEE privind armonizarea pretegilor legale, reglemeftlor si
masurilor administrative cu privire la medicamentietevetate, intr-un stat membru al
Uniunii

Europene, dra a indeplini prevederile art. 758 poate continugeactivititi in cadrul
Uniunii

Europene.

(2) Dginatorul unei diplome, certificat sau allovadi de calificare oficial acordai la
terminarea unui curs universitar ori a unui cursir@scut ca echivalent de Romania intr-o
disciplina stiintifica care 1i permite&sse angajeze n actiditle persoanei la care se face
referire in

art. 757, conform legilor statului respectiv poatag a inceput cursul Thainte de 21 mai
1975, &

fie considerat cai calificat i efectueze Tn acel stat sarcinile persoanei lasmaface referire
n art.

757, cu condia ca aceastai di fost anterior angajatin activititile urmatoare, cu cel pin 2
ani

Tnainte de 21 mai 1985, in una sau mai multeitimititorizate pentru fabrige:
supravegherea

produgiei si/sau analiza calitatiivsi cantitativa a substagelor activesi teste sau verifiri
necesare

pentru asigurarea cdliti medicamentelor sub directa autoritate a persdareare se face
referire

n art. 757.

(3) Daac persoana in cada dobandit experiga practi@ mertionat la alin. (2) Tnainte de 21
mai 1965, in& un an de experighpractia conform condiilor prevazute la alin. (2) trebuie
sa fie

completat imediat Thainte de a se angaja in adtfelctivititi.

ART. 760

(1) Agenia Naionak a Medicamentului ia toatedsurile necesare pentru a se asigdra c
persoana calificatla care se face referire n art. 75fafa prejudicia relga cu deinatorul



autorizaiei de fabricaée, este responsabjlin contextul procedurilor prézute la art. 761,
pentru

urmatoarele:

a) In cazul medicamentelor fabricate in Romariidiecare serie de medicament a fost
fabricat

si verificata in acord cu legile Tn vigoare Th Romasiidén acord cu cerigele autorizgei de
punere

pe piaa;

b) in cazul medicamentelor provenind ¢in terte, indiferent dat medicamentul a fost
fabricat

n Uniunea Europeanci fiecare serie de produs a fost supimr-un stat membru unei
analize

calitative complete, unei analize cantitative aglrpa tuturor substaalor activesi a oriciror
alte

teste sau verifiri necesare pentru asigurarea @alimedicamentelor conform cexglor
autorizaiei de punere pe pia

Seriile de medicamente care au fost supuse urfet dstcontroale intr-un stat membru vor fi
exceptate de la controale daunt puse pe pi@in Romania, ingde de rapoartele de control
semnate de persoana calificat

(2) In cazul medicamentelor importate dintfagi terta, dac au fost ficute aranjamente
adecvate

de dtre Uniunea Europedércutara exportatoare pentru asigurargdabricantul
medicamentului

aplica standarde de bérpractia de fabricgéie cel puin echivalente cu cele stabilite de
Uniunea

Europea# si controalele megionate la alin. (1) lit. b) au fost efectuatedna exportatoare,
persoana calificatpoate fi absolvit de responsabilitatea de a efectua aceste controale
(3) In toate cazurilgi In special dat medicamentele sunt puse pethpipersoana calificat
trebuie 4 certifice intr-un registru sau intr-un documerttiealent destinat acestui scop c
fiecare

serie de produs satisface prevederile prezentttiobg registrul sau documentul echivalent
trebuie

actualizat permanent cu opguaile efectuate, trebuiei gie la dispozjia inspectorilor
Agertiei

Nationale a Medicamentulyi trebuie 4 fie pastrat o perioatlde cel ptin 5 ani.

ART. 761

(1) Agentia Naionak a Medicamentului asigayrprin mijloace administrative adecvate,
respectarea deitte persoanele calificate la care se face refariggt. 757 a obligdlor ce le
revin.

(2) Agenia Naionak a Medicamentului dispune suspendarea temparanei astfel de
persoane

la inceperea procedurilor administrative sau dis@pe impotriva sa pentru neindeplinirea
obligaiilor sale.

ART. 762

Prevederile prezentului capitol se apcmedicamentelor homeopate.

CAP.5

Etichetaresi prospect

ART. 763

Pe ambalajul secundar al medicamentului sau, inl tazare nu exi&tambalaj secundar, pe
ambalajul primar trebuieasapaé urmatoarele informai:



a) denumirea medicamentului urthde concentrge si de forma farmaceuticsi, dac este
cazul,

precizarea daiceste destinat sugarilor, copiilor ori afilok; dac produsul cofine pan la 3
substage active, va fi inclusdenumirea comuninternaionak (DCI) sau, dat nu exisi,
denumirea comu)

b) substatele active exprimate calitati¥ cantitativ pe unitate de d@zau in funge de

forma de

administrare pentru un volum sau o greutate dat/f@bsind denumirile lor comune;

c¢) forma farmaceuticsi conjinutul pe mas, volum sau pe nuéinul de doze al
medicamentului;

d) o lisé cu excipiefii cunoscyi ca avand activitate sau efect propiinclusi in ghidul
detaliat

publicat ca urmare a prevederilor art. 775; in tamdicamentelor injectabile, topice sau de
uz

oftalmic, tai excipiertii trebuie declarg;

e) modul de administragg, dac este cazul, calea de administrare; s& $gsiu pentru
indicarea

dozei prescrise;

f) o atenionare specialprivind faptul @ medicamentul nu trebuigigtrat la indemang
vederea

copiilor;

g) o atemionare special da& este necesarpentru medicament, alta decat cea teat la
lit.

f);
h) data de expirare in termeni clari @am);

i) condkii speciale de jstrare, dat este cazul;

]) precadii speciale privind eliminarea medicamentelor negte sau a reziduurilor
provenite

din medicamente, da@ste cazul, precugnreferine la orice sistem adecvat de colectare
existent;

k) numelesi adresa dgnatorului autorizaiei de punere pe piasi, unde este cazul, numele
reprezentantului desemnat deid&or sa il reprezinte;

[) numarul autorizaiei de punere pe p@a medicamentului;

m) nunarul seriei de fabrigge;

n) in cazul medicamentelor care se elibetd@z prescripie medicad, instrugiunile de
utilizare.

ART. 764

(1) Informaiile prevazute la art. 763, cu exceg celor preszute la alin. (2}i (3) ale
prezentului

articol, trebuie &fie Inscrise pe ambalajele primare.

(2) Cel puin urmatoarele informai trebuie % apa# pe blisterele introduse intr-un ambalaj
secundar care corespunde cglior previzute la art. 7631 772:

- denumirea medicamentului conform art. 763 lif. a)

- numele dgnatorului autorizgiei de punere pe pig

- data de expirare;

- numarul seriei de fabricge.

(3) Cel puin urmatoarele informai trebuie ¢ apaé pe ambalajele primare de mici
dimensiuni,

pe care informgile previzute la art. 763i 772 nu pot fi prezentate:



- denumirea medicamentului conform art. 763 litiajlac este necesar, calea de
administrare;

- modul de administrare;

- data de expirare;

- numarul seriei de fabricge;

- continutul raportat la mas volum sau la unitatea de dioz

ART. 765

Informaiile prevazute la art. 763, 764 772 trebuie astfel inscripnate Tncatsfie usor de
citit,

claresi sa nu poai fi sterse.

ART. 766

(1) Denumirea medicamentului, conform art. 763d)t.trebuie inscrifionat pe ambalagi
in

format Braille.

(2) Dginatorul autorizgiei de punere pe piatrebuie & se asigurezinformgiile din
prospect

sunt disponibile, la cererea organiar paciertilor, in formate adecvate pentru heitori si
pentru cei cu deficit de vedere.

ART. 767

(1) Cu respectarea prevederilor art. 770, AgeNaionak a Medicamentului cere utilizarea
unor

forme de etichetare a medicamentului care perrditarea:

- statutului legal pentru eliberarétie pacient, conform prevederilor cap. VI;

- elementelor de identificake autentificare.

(2) Pentru medicamentele autorizate prin procedendralizai, in vederea aplicii
prevederilor

prezentului articol, Aggra Ngionak a Medicamentului trebuiei @plice ghidul detaliat la
care se

face referire in art. 775.

ART. 768

Includerea in ambalajul tuturor medicamentelor @i pnospect este obligatorie, cu exgap
cazului in care toate informie prevazute la art. 769i 772 sunt direct inscripnate pe
ambalajul

secundar sau primar.

ART. 769

(1) Prospectul este intocmit ih acord cu rezunwtdcteristicilor produsulyi include o
serie de

informaii, Tn urmatoarea ordine:

a) pentru identificarea medicamentului:

(i) denumirea medicamentului urmiate concentrga si forma farmaceutitsi, dac este
cazul,

merntiunea dag este destinat sugarilor, copiilor sau aitti; denumirea comuneste inclus
dac

medicamentul came o singui substagh activa si dac denumirea este inveniat

(if) grupa farmacoterapeuticau tipul de activitate farmacoterapetfic termeni gor de
nteles

pentru pacient;

b) indicaiile terapeutice;

€) o enumerare a inforrfigor care sunt necesare inainte de administrare@icamentului:
(i) contraindicaii;



(ii) precauii privind administrarea produsului;

(i) interagiuni cu alte medicamente sau alte forme de intenai(de exemplu: alcool,
tutun,

alimente) care pot influga agiunea medicamentului;

(iv) atertionari speciale;

d) instrugiuni necesarei uzuale pentru utilizarea coréa medicamentului, Tn special:
(i) doza recomandat

(i) modul si, daa este cazul, calea de administrare;

(i) frecventa administirii, specificandu-se, daeste cazul, momentul potrivit la care
medicamentul poate sau trebuiefie administrat;

si, dad este cazul, in funie de natura medicamentului:

(iv) durata tratamentului, da@ceasta trebuie $ie limitata;

(v) masurile care trebuie luate Tn cazul unei supradpeec(m evaluarea simptomelor,
proceduri

de urger);

(vi) masurile care trebuie luate in cazul in care unansaiumulte doze nu au fost
administrate;

(vii) precaudii, dac este cazul, privind riscurile intreruperii tratamheéui;

(viii) o recomandare speciatle a consulta medicul sau farmacistul,dogz, pentru orice
clarificare a utiliarii medicamentului;

e) o descriere a reg@tor adverse care potigpad in timpul utilizirii normale a
medicamentului

si, dad este cazul, isurile care trebuie luate; pacientul este invitanibd expresas
comunice

medicului sau farmacistului orice regcadvers apiruta, care nu este mganat in
prospect;

f) o referire la data de expirare insénme ambalaj, cu:

(i) o atenionare privind utilizarea medicamentului numai p&ndata de expirare;

(ii) precauii speciale de gstrare, dag este cazul;

(i) o atentionare referitoare la modificile care pot fi constatate de utilizator in sitaa
deteriodrii vizibile a produsului, daceste cazul;

(iv) compoziia calitativai complet (substate activesi excipierti) si compoziia cantitativa n
substare active, folosindu-se denumiri comune, pentrudiiedornd de prezentare a
medicamentului;

(v) pentru fiecare forthde prezentare a produsului, forma farmacéyticontinutul in mas,
volum sau unitti de doz;

(vi) numelesi adresa dgnatorului autorizaiei de punere pe piasi, unde este cazul, numele
reprezentagiior desemn@ in Romania;

(vil) numelesi adresa fabricantului;

g) In cazul in care medicamentul este autorizafioconart. 736 - 747 sub denumiri diferite n
statele membre interesate, odiatdenumirilor autorizate n fiecare stat membrulnii
Europene;

h) data ultimei revizuiri a prospectului.

(2) Enumerarea stabdifa alin. (1) lit. c¢):

a) trebuie &ia In considerare sittia particulai a anumitor categorii de utilizatori (copii,
femei

gravide sauduze, atrani, persoane cu conilipatologice specifice);

b) trebuie 8 menioneze, dat este cazul, posibile efecte asupra capgioite a conduce
vehicule

sau de a folosi utilaje;



c) trebuie § prevad acei excipieti a céror cunoatere este necesapentru utilizarea
eficienti si

n siguram a medicamentulyil care sunt inclgi Tn ghidul detaliat publicat conform
prevederilor

art. 775.

(3) Prospectul refleatrezultatele consuditilor cu grupuritinta de paciefi pentru a se asigura
ca

este lizibil, clarsi usor de folosit.

ART. 770

Agentia Naionak a Medicamentului nu poate interzice sau impiefigzerea pe piaa
medicamentelor pe teritoriul Romaniei pe motiveategde etichetare ori prospect, @dlac
acestea

corespund prevederilor prezentului capitol.

ART. 771

(1) Oda# cu depunerea cererii pentru autorizarea de pyreepaaa trebuie depuse la
Agerntia

Nationak a Medicamentului una sau mai multe machete aleakapiui secundagi ale
ambalajului

primar ale medicamentului, impreiliou proiectul prospectului; rezultatele eailor
efectuate n

cooperare cu grupul de padiefinta sunt, de asemenea, furnizate AgariNationale a
Medicamentului.

(2) Agentia Naionak a Medicamentului refdizautorizarea de punere petpidac
etichetarea

sau prospectul nu corespunde prevederilor prezerdapitol sau nu corespunde
informaiilor

enumerate in rezumatul caracteristicilor produsului

(3) Toate propunerile de modificare a eti@nésau a prospectului prézute in prezentul
capitol,

care nu au ledura cu rezumatul caracteristicilor produsului, surpuke la Agetia
Nationak a

Medicamentului; dacAgentia Naionak a Medicamentului nu s-a opus unei propuneri de
modificare in termen de 90 de zile de la depuneeearii, solicitantul poate opera
modificarea.

(4) Faptul @ Agenia Naionali a Medicamentului nu reféz autorizare de punere petiia
in

situgia descrig la alin. (2) sau o modificare a eticiritconform alin. (3) nu diminueaz
responsabilitatea geneial fabricantulusi a deinatorului autorizgiei de punere pe pia
ART. 772

Ambalajul secundagi ambalajul primar pot include simboluri sau pigimge concepute
pentru a

clarifica anumite inform@ mentionate la art. 768i la art. 769 alin. (13i alte informaii
compatibile cu rezumatul caracteristicilor produsghre sunt utile pentru pacient, cu
excluderea

oricarui element de natarpublicitai.

ART. 773

(1) Informaiile conginute n etichetare, prérute la art. 763, 768 772, trebuie &fie in
limba

romari, ceea ce nu impiediénscrigionarea acestor inforniain mai multe limbi, cu
condiia cain



toate limbile folosite &apa# acelea informatii.

In cazul anumitor medicamente orfane, infofiiteaenumerate la art. 763 pot, la o cerere
justificatd, s apa# numai n una dintre limbile oficiale ale Uniuniugdpene.

(2) Prospectul trebuieigie scrissi conceput spre a fi clar usor de ineles, permand
utilizatorilor si agioneze corespuior, cand este cazul, cu ajutorul profesgatar din
domeniul

sanatatii; prospectul trebuieasfie clar lizibil in limba romaa.

Prevederile primei teze nu impiedligrospectul & fie inscrigionat in mai multe limbi, cu
condtia ca in toate limbile folositeapa# aceleai informatii.

(3) Daa medicamentul nu este destinat eliipédirecte détre pacient, Agega Naionak a
Medicamentului poate acorda exceptarea de la alaigeezeei anumitor informgi pe
eticheti si

n prospecti de la oblig@ia ca prospectuladfie in limba romaa.

ART. 774

Daci prevederile prezentului capitol nu sunt respedaatdeinatorul autorizaiei de punere
pe

piata si notificarea adresatde ctre Agenia Naionak a Medicamentului acestuia @mas
fara

efect, Agemia Naionali a Medicamentului poate suspenda autgazée punere pe gia
pari cand

etichetareai prospectul medicamentului in cdugze conformeaicerinelor prezentului
capitol.

ART. 775

Agentia Naionak a Medicamentului participla consuliri organizate de Comisia Europ@an
cu

statele membre ale Uniunii Europeseu pirtile interesate, in vederea intocmirii unui ghid
detaliat, privind in special:

a) formularea unor at@onari speciale pentru anumite categorii de medicamente

b) informaii speciale pentru medicamentele care se elibér@ax prescripie medicai;

c) lizibilitatea informaiilor de pe eticheitsi prospect;

d) metodele de identificage autentificare a medicamentelor;

e) lista excipietilor care trebuie&apat pe eticheta medicamentukiimodul in care ac#
excipieni trebuie 4 fie indicgi;

f) prevederile armonizate pentru implementarea5&rdin Directiva 2001/83/CE.

Agentia Naionak a Medicamentului aplicprevederile acestui ghid detaliat.

ART. 776

(1) Ambalajul secundar de cartgirrecipientul medicamentelor copnand radionuclizi
trebuie 4

fie etichetate conform reglemantor pentru transportul Tn sigurginal materialelor
radioactive

stabilite de Agetia Internaionak pentru Energie Atomit in plus, eticheta trebuiaé s
corespund si

prevederilor alin. (23i (3).

(2) Eticheta de pe ecranul protector trebdiensluda informgiile menionate la art. 763; in
plus,

eticheta de pe ecranul protector trebdiexplice Tn arinunt codificirile utilizate pe flacon
sl sa

indice, unde este cazul, pentru un mongentdat anume, cantitatea de radioactivitate pe
doz sau

pe flaconsi numarul de capsule sau, pentru lichide, riwah de mililitri din recipient.



(3) Flaconul este etichetat cu uttmarele informai:

- numele sau codul medicamentului, inclusiv nunsake simbolul chimic al radionuclidului;
- numirul de identificare al serigi data de expirare;

- simbolul interngonal pentru radioactivitate;

- numelesi adresa fabricantului;

- cantitatea de radioactivitate conform prevedealm. (2).

ART. 777

(1) Ageniia Naionak a Medicamentului trebuigi se asigureain ambalajul medicamentelor
radiofarmaceutice, generatorilor de radionucli#iiddor (truselor) sau precursorilor
radionuclidici

este introdus un prospect amingit incluzand instrugunile de utilizare.

(2) Textul prospectului meionat la alin. (1) trebuieadie elaborat conform prevederilor art.
769;

n plus, prospectul trebuia gcludi orice alte precaii care trebuie luate de utilizator Tn
timpul

prepadrii si administérii medicamentulusi precatii speciale pentru eliminarea ambalajului
sia

continutului neutilizat.

ART. 778

Fara a contraveni prevederilor art. 779, medicamertieleeopate trebuiei die etichetate in
acord cu prevederile prezentului capiicda contina 0 meniune pe etichétasupra naturii lor
homeopate, intr-o forinclari si lizibil a.

ART. 779

In plus faa de mefiunea clai a cuvintelor "medicament homeopat", etichgtande este
cazul,

prospectul pentru medicamentele gayte la art. 711 alin. (1) poarexclusiv urnitoarele
informatii:

- denumireatiintifica a syei sau a stelor urmai de gradul de dilge, folosindu-se
simbolurile

farmacopeii utilizate conform art. 695 pct. 4; @laredicamentul homeopat esteaaliit din
dowa

sau mai multe s, denumireatiintifica a sielor pe etichaétpoate fi suplimentétcu o
denumire

inventas;

- numelesi adresa dgnatorului autorizgiei de punere pe piasi, dupa caz, numele
fabricantului;

- modul de administrarg, dac este cazul, calea de administrare;

- data de expirare, in termeni clari @yan);

- forma farmaceutig

- continutul formei de prezentare destinate @z

- precatii speciale de jstrare, da& exist;

- 0 atemionare special dac este necesar

- numarul seriei de fabricge;

- numirul autorizaiei de punere pe pid

- "medicament homeopalrfi indicaii terapeutice aprobate”;

- 0 atemionare care il gtuieste pe utilizator & consulte un medic dasimptomele persist
CAP. 6

Clasificarea medicamentelor

ART. 780



(1) La eliberarea autorigdor de punere pe pia, Agertia Naionak a Medicamentului
specifia

clasificarea medicamentelor in:

- medicamente care se eliberian prescripe medicai,;

- medicamente care se elibergfra prescripie medicai.

In acest scop, se aplicriteriile previzute la art. 781 alin. (1).

(2) Ageniia Naionak a Medicamentului stabgee subcategorii pentru medicamentele
eliberate

numai cu prescrie medicad, dugi cum urmeax

a) medicamente care se elibeteaz prescripie medicai care se ngne in farmacie (nu se
reinnoigte) sau care nu setirge in farmacie (se poate reinnoi);

b) medicamente care se elibereau prescrige medicai speciai;

¢) medicamente care se elibereaa prescrige medicai restricti\a, rezervate pentru
utilizarea

n anumite domenii specializate.

ART. 781

(1) Medicamentele se elibera@azu prescripe medicai daa:

- prezint un pericol direct ori indirect, chiar in cazulliztirii corecte, da& sunt folosite 4ra
supraveghere medicalsau

- sunt utilizate frecvendi Tn mare nisur incorectsi ca atare pot prezenta un pericol direct
ori

indirect pentru &atatea umait sau

- conin substate ori preparate ale acestora aeoc activitatesi/sau reagi adverse necesit
investigaii aprofundate; sau

- sunt prescrise in mod normal de medic pentruadrinistrate parenteral.

(2) La stabilirea subcategoriilor se iau in consade urnatorii factori:

- medicamentul came, intr-o cantitate care nu este excepiassubstaa clasificat ca
stupefiant sau psihotrop n@hesul convetiilor interngionale in vigoare, precum convgie
Natiunilor Unite din 196%i 1974; sau

- medicamentul poate, daeste utilizat incorectagprezinte un risc de abuz medicamentos,
sa

condué la dependei ori sa fie utilizat Tn scopuri ilegale; sau

- medicamentul came o substagi care, prin noutate sau prin propiide specifice, ca
masui

de precatie, poate fi consideraica apatine grupului preizut la punctul anterior.

(3) La stabilirea subcategoriilor pentru medicareEnsupuse prescrierii restrictive se iau in
considerare urgtorii factori:

- medicamentul, dato#itcaracteristicilor sale farmaceutice sau agigale ori intereselor
pentru

sanatatea publig, poate fi utilizat numai in spital;

- medicamentul este utilizat in tratamentul bolgare trebuieasfie diagnosticate in spital
sau in

institugii care dein echipamente de diagnosticare adecvate, chiaratiuinistrareai
continuarea

tratamentului pot fi efectuate in ajparte; sau

- medicamentul este destinat utiliz in ambulatoriu, dar utilizarea sa poate provoeagii
adverse grave necesitand o pres@imedicai intocmié de un specialisii o supraveghere
speciad de-a lungul tratamentului.

(4) Agertia Naionak a Medicamentului poate rengarla aplicarea alin. (1), (2) (3) tinand
cont



de:

a) doza unig maxima, doza maxira zilnica, concentrgia, forma farmaceutic anumite tipuri
de

ambalajesi/sau

b) alte circumstae de utilizare specificate.

(5) Dac Agertia Naionak a Medicamentului nu desemnéamedicamente in subcategoriile
mertionate la art. 780 alin. (2), trebuigia Tn considerare criteriile préxute la alin. (2)i
3)

pentru a stabili dacun medicament este clasificat ca medicament alibermai cu
prescrigie

medicad.

ART. 782

Medicamentele care se eliberg@&xra prescripie medicai sunt acelea care nu se incadiieaz
in

criteriile stabilite la art. 781.

ART. 783

(1) Ageniia Naionak a Medicamentului intocrngee o lisk a medicamentelor care se
elibereaz

cu prescrigie medical pe teritoriul Romaniei specificand, daeste cazul, categoria
clasificarii;

aceast lista se actualizedzanual.

(2) Ageniia Naionak a Medicamentului elaboreaanual Nomenclatorul cuprinzand
medicamentele autorizate de punere pgipraRomania, precizand pentru fiecare
medicament

clasificarea pentru eliberare.

ART. 784

Agentia Naionak a Medicamentului analizeaorice aspecte noi care 1i sunt aduse la
cunastinta

si, dupi caz, modifid clasificarea unui medicament prin aplicarea driterenumerate la art.
781.

ART. 785

Daa a fost autorizato schimbare a clasifidi unui medicament pe baza unor teste
preclinice

sau studii clinice semnificative, Agga Naionak a Medicamentului nu trebuié se refere
la

rezultatele acestor teste sau studii in cazul éxialinei cereri depuse détee alt solicitant
sau

deinator al autorizéei de punere pe piapentru schimbarea clasifigi aceleigi substare,
timp de

un an de la autorizarea mod#ii ini tiale.

ART. 786

Anual, Agenia Naionaki a Medicamentului comuricComisiei Europengi celorlalte state
membre ale Uniunii Europene schifinike ce au fostdcute in lista la care se face referire in
art.

783.

CAP. 7

Distributia angro a medicamentelor

ART. 787

(1) Cu respectarea prevederilor art. 700, Minidt8&natatii Publice ia toate @surile
corespunitoare pentru a se asigurarumai medicamentele pentru care a fost acolat



autorizaie de punere pe giaconform prevederilor prezentului titlu sunt distrite pe
teritoriul

Romaniei.

(2) Cu respectarea prevederilor art. 700, Minidt8#natatii Publice ia toate @surile
corespunitoare pentru a se asigurarumai medicamentele pentru care a fost acolat
autorizaie de punere pe giaconform prevederilor prezentului tithiiprin procedura
centralizad

sunt distribuite pe teritoriul Romaniei.

(3) Distribuia angrosi depozitarea medicamentelor se efectdaemmmai pentru medicamente
care au autorizade punere pe piaeliberate:

a) de Comisia Europeanconform procedurii centralizate; sau

b) de Agemia Naionali a Medicamentului, conform prevederilor prezenttiblu.

(4) Orice distribuitor care nu estetuhatorul autorizaiei de punere pe pi@si care impori
un

medicament dintr-un stat membru al Uniunii Europeabuie & notifice intenia sa
deinatorului

autorizaiei de punere pe piasi Agentiei Ngionale a Medicamentului; pentru
medicamentele care

nu au fost autorizate prin procedura centralizadtificarea Agetiei Naionale a
Medicamentului

se facedra a contraveni procedurilor suplimentare pmte in legislaa din Romania.
ART. 788

(1) Ministerul Sinatatii Publice ia toate isurile necesare pentru a se asigdrdistribuia
angro

de medicamente se face diére posesorii unei autoriigpentru desfsurarea activitii de
distribuitor angro de medicamente, care precizeadiul pentru care este valabil

(2) Daa persoanele autorizaté slibereze medicamentelétie popul@e pot, conform
legislaiei

naionale, & se angajezg in distribiie angro, aceste persoane trebdi@esautorizate
conform

alin. (1).

(3) Dginerea unei autoriziade fabricaie includesi autorizarea pentru distriia angro a
medicamentelor acoperite de acea aut@azdeginerea unei autorizia pentru desfsurarea
activitatii de distribdie angro de medicamente nu excepiadeinatorul de la obligaa de a
detine

o autorizaie de fabricde si de a se supune comidor stabilite Tn acest sens, chiar dac
activitatea

de fabricaie sau de import este secundar

(4) La cererea Comisiei Europene sau a unui statbmeal Uniunii Europene, Ministerul
Sanatatii Publice trebuie &furnizeze toate informiéle adecvate privind autorizide
individuale pe

care le-a eliberat conform alin. (1).

(5) Verificarile persoanelor autorizate pentru dgafarea activittii de distribuie angro de
medicamentsi inspegia spaiilor lor se efectueazsub responsabilitatea Ministerului
Sanatatii

Publice.

(6) Ministerul Sinatatii Publice suspenidsau retrage autoriia prevazuta la alin. (1) dag& nu
mai sunt indeplinite contile de autorizare; Ministerul@atatii Publice informeai despre
aceasta

statele membre ale Uniunii Europesn€omisia European



(7) Daa Ministerul Sinatatii Publice consider ca deinatorul unei autorizgi acordate de un
stat

membru al Uniunii Europene conform prevederilor @it alin. (1) din Directiva 2001/83/CE
nu

mai indeplingte condiiile de autorizare, informeazilespre aceasta Comisia European
statul

membru implicat; acesta din ufira toate misurile necesarg informeaz Comisia
Europea# si

Ministerul Snatatii Publice asupra deciziilor luatea motivelor care stau la baza acestor
decizii.

(8) Ministerul Sinatatii Publice, prin inspectorii dirgei de specialitate, inspectéag
unitatile

de distribdgie en detail.

(9) Inspectorii direfiei de specialitate din Ministeruk8atatii Publicesi inspectorii Agefiei
Nationale a Medicamentului pot preleva probe de I#itt@ de distribgie Tn vederea
efectuirii de

analize de laborator.

(10) Contravaloarea probelor prelevsgiteostul analizelor efectuate se supadnform art.
823

alin. (1) lit. b).

ART. 789

(1) Ministerul Sinatatii Publice se asigérca timpul necesar pentru désfirarea procedurii
de

examinare a cererilor pentru autorizarea de digteému depiseste 90 de zile de la data
primirii

cererii de @tre acesta.

(2) Ministerul Sinatatii Publice poate cere solicitantului, daeste necesari $urnizeze toate
informaiile privind condiiile de autorizare.

(3) Daa Ministerul Sinatatii Publice constditca nu sunt furnizate toate inforniiée conform
alin. (2), perioada preévuti la alin. (1) este suspendatari cand datele cerute vor fi
furnizate.

ART. 790

Pentru a ofine o autorizae de distribtie, solicitanii trebuie 4 Tndeplineasturmatoarele
cerine minime:

a) trebuie & aiba spaii, instalgii si echipamente potrivitgi adecvate pentru asigurarea
conservrii si distribuiei medicamentelor;

b) trebuie & aiba personaki, in particular, o persoarcalificatt desemnatca responsabil,
indeplinind condiile previzute in legislaa din Romania;

c) trebuie § poat indeplini obligaiile prevazute la art. 791.

ART. 791

Detinatorii autorizaiei de distribdie trebuie 8§ indeplineasturmatoarele cerige minime:

a) i permit accesul la spile, instalaiile si echipamentele prazute la art. 790 lit. a)
persoanelor responsabile cu ingfeacestora,

b) si Tsi constituie stocurile de medicamente numai deelag@ane care, la randul lor ticeo
autorizaie de distribtie sau sunt exceptate de lginbrea unei astfel de autoridaonform
prevederilor art. 788 alin. (3);

) si furnizeze medicamentele numai persoanelor carénidul lor, dgn o autorizgéie de
distribuie angro sau sunt autorizate de Ministeranagtii Publice 4 furnizeze medicamente
catre

populgie in Romania,



d) s1 aild un plan de urgea care & asigure implementarea efectia oricirei retrageri de pe
piata ordonat de Agemia Naionalki a Medicamentului sau efectdah cooperare cu
fabricantul ori

cu deinatorul autorizaiei de punere pe piapentru medicamentul in caijz

e) si pastreze evidega fie in forma facturilor de vanzare/cuiingre, fie pe calculator, fie in
orice

forma, consemnand pentru orice trangacirmitoarele informai:

- data opengunii efectuate;

- denumirea medicamentului, numeigara de origine ale fabricantului;

- modul de prezentare, forma farmaceytmoncentrga substatelor active, mirimea
ambalajului;

- seriasi data expidrii;

- certificatul de calitatgi/sau buletinul de analiz dup caz;

- cantitatea primit sau furnizat;

- numelesi adresa furnizorului sau ale destinatarului, dogz;

f) si tina la dispoziia Ministerului Sinatatii Publice evidem previzuta la lit. €), in scopul
inspediilor, pentru o perioadlde 5 ani;

g) s respecte principiilgi ghidurile de bua practi@ de distribgie pentru medicamente,
conform

prevederilor art. 795.

ART. 792

(1) In ceea ce priwte furnizarea de medicamentdre farmadciti si persoanele autorizaté s
elibereze medicamentétoe populaie, Ministerul Snatatii Publice nu trebuiedsaplice unui
deinator de autorizge de distribgie acordat de alt stat membru al Uniunii Europene nici o
obligaie, in special obligé de serviciu public, mai restrictivdecat cele aplicate persoanelor
autorizate & efectueze activiti echivalente in Romania.

(2) Dginatorul unei autorizgi de punere pe pia pentru un medicamesit distribuitorii
acelui

medicament pus efectiv pe fidn Romania asigér in limitele responsabititilor lor, stocuri
adecvatai continue din acel medicameriitie farmaciisi persoanele autorizaté &irnizeze
medicamente, astfel incat nevoile paglendin Romania % fie acoperite.

(3) Masurile pentru implementarea prevederilor prezenauicol trebuie & fie justificate
prin

protecgia sanatatii publicesi sa fie propotionale cu obiectivele acestei praieconform
regulilor

Tratatului Uniunii Europene, in special cele privitbera circulg@e a narfurilor si
concurera.

ART. 793

(1) Pentru toate furnizile de medicamenteitre o persoahautorizal sa furnizeze
medicamente

catre popul@e in Romania, distribuitorul angro autorizat tregi emita un document
nsaitor

care india:

- data;

- numelesi forma farmaceutit ale medicamentului;

- cantitatea furnizét

- numelesi adresa furnizorulwui destinatarului.

(2) Ministerul Sinatatii Publice ia toate @surile necesare pentru a se asigdrparsoanele
autorizate & furnizeze medicamentétce populae pot furniza informgile necesare pentru
trasabilitatea @i de distribuie a fiec@rui medicament.



ART. 794

Prevederile prezentului capitol nu impiedaplicarea unor ceria mai restrictive Tn legura
cu

distribuia angro de:

- substare stupefiantgi psihotrope pe teritoriul Romaniei;

- medicamente derivate din sange;

- medicamente imunologice;

- medicamente radiofarmaceutice.

ART. 795

Ministerul Sinatatii Publice are obligga de a urriiri aplicarea ghidurilor de bdrpractic de
distribuie publicate de Comisia Europ&éan

ART. 796

Prezentul capitol se apfigi pentru medicamentele homeopate.

CAP. 8

Publicitatea

ART. 797

(1) Tn irtelesul prezentului capitol, publicitatea pentru foachente include orice mod de
informare prin contact direct (sistemul "door-tosdd, precumsi orice forni de promovare
destinal si stimuleze prescrierea, distribuirea, vanzareaceasumul de medicamente;
publicitatea

pentru medicamente va include in special:

- publicitatea pentru medicamente destinaitblicului larg;

- publicitatea pentru medicamente destinmrsoanelor calificateéiprescrie sauadistribuie
medicamente;

- vizite ale reprezentaior medicali la persoane calificaté grescrie medicamente;

- furnizarea de mostre;

- stimularea prescrierii sau distribuirii medicartedor prin oferirea, promiterea ori acordarea
unor avantaje in bani sau in nafwu excepa cazurilor in care acestea au o valoare
simbolici;

- sponsorizarea intalnirilor promonale la care particippersoane calificatei prescrie sau
sa

distribuie medicamente;

- sponsorizarea congresedtiintifice la care particip persoane calificatei prescrie sauas
distribuie medicamentg, Tn special, plata cheltuielilor de transpgrtazare ocazionate de
acestea.

(2) Nu fac obiectul prezentului capitol ustoarele:

- etichetareai prospectul, care fac obiectul cap. V;

- corespondeaa, posibil Tnsgta de materiale de natunonpromagionak, necesare pentru a
raspunde unei intreéloi specifice Tn ledtura cu un anumit medicament;

- anunuri cu caracter informatiyi materiale referitoare, de exemplu, la modifiiale
ambalajului, ategionari despre reat adverse care fac parte din pregéel generale de
administrare

a medicamentului, cataloage comerciglieste de preuri, cu condiia ca acesteasu
includa nici

un fel de afirmgi cu caracter prom@nal;

- informaii privind sanatatea umaisau boli, cu cong¢ia si nu existe referige, chiar
indirecte, la

medicamente.

ART. 798



(1) Ageniia Naionak a Medicamentului interzice publicitatea pentrunoedicament care nu
are

autorizaie de punere pe piavalabik Tn Romania.

(2) Toate informaile continute Th materialul publicitar pentru un medicamiebuie §
corespund cu informaiile enumerate in rezumatul caracteristicilor pr&ui.

(3) Publicitatea pentru un medicament:

- trebuie § incurajeze utilizarea fianaki a medicamentului, prin prezentarea lui obiecgiv
fara

a-i exagera proprigtile;

- nu trebuie % fie Tnselitoare.

ART. 799

(1) Este interzig publicitatea destinatpublicului larg pentru medicamente care:

a) se elibered@iznumai cu prescripe, medical, conform cap. VI;

b) conin substate definite ca stupefiante sau psihotrope de caiiveterngionale, precum
conveniile Natiunilor Unite din 1961si 1971,si legislgia ngionak.

(2) Este permispublicitatea destinafpublicului larg doar pentru acele medicamente,care
prin

compoziie si scop, sunt destinate a fi utilizated intervenia unui medic, Tn scopul stabilirii
diagnosticului, prescrierii acestora sau pentruitodaarea tratamentului, fiind suficiente, la
nevoie, sfaturile farmagilor.

(3) Este interzig pe teritoriul Romaniei publicitatea destiinaublicului larg pentru
medicamentele prescriseeliberate in sistemul asigirior de sinatate.

(4) Interdigia prevazuti la alin. (1) nu se apliccampaniilor de vaccinare efectuate de
industria

farmaceutié si aprobate de MinisterulaBatatii Publice.

(5) Interdigia la care se face referire la alin. (1) se agtica a contraveni prevederilor din
legislaia naionak, Legii nr. 148/2000 privind publicitatea, cu madifile si completirile
ulterioare, care transpun art. 14 al Directiveb82/CEE privind coordonarea anumitor
prevederi

stabilite prin legi, regulamente sauiani administrative in statele membre Tn cguz
referitoare la

ndeletnicirea cu activti de transmitere TV.

(6) Este interzis distribuia direct a medicamenteloratre populgie de étre fabricam in
scopuri promgonale.

CAP. 9

Informarea publicului

ART. 800

(1) Cu respectarea prevederilor art. 799, oriceenatpublicitar destinat publicului larg:

a) trebuie & fie conceput astfel incél §ie clar G mesajul este de natupublicitai si ca
produsul este clar identificat ca medicament;

b) trebuie & includa cel puin urmatoarele informai:

- denumirea medicamentului, precgndenumirea comundac medicamentul cgime o
singué

substari activi;

- informgiile necesare pentru utilizarea coteatmedicamentului;

- 0 invitaie expres§, lizibila, de a citi cu atgre instrugiunile din prospect sau de pe ambalaj,
formulat dupi cum urmeax "Acest medicament se poate elibend prescripie medicad.
Se

recomand citirea cu atetie a prospectului sau a inforgnr de pe ambalaj. Dacapar
manifesiri



nephkcute, adregava medicului sau farmacistului.”

(2) In cazul In care este vorba despre o retlprascurtat (reminder) se accepta
publicitatea

pentru medicamente destiagtublicului larg, prin excege de la prevederile alin. (13 s
includa

numai denumirea medicamentului sau denumirea caénmbernaionali, daé aceasta exist
ori

marca medicamentului.

ART. 801

Publicitatea pentru medicamente destimatblicului larg nu trebuieascornina nici un
material

care:

a) i dea impresiazo consultée medicai sau o intervegne chirurgicah nu este necesgrin
special prin oferirea unor sugestii de diagnosic de tratament la distian

b) s sugerezexefectul tratamentului cu medicamentul respectie garantat, nu este
nsait de

reagii adverse sauacefectul este mai bun ori echivalent cu cel aligtatament sau
medicament;

C) 9 sugerezexstarea deapatate a subiectului poate fi imbatégita prin utilizarea
medicamentului respectiv;

d) si sugerezeistarea deapatate a subiectului poate fi afeciala@ nu se utilizeaz
medicamentul; acedsinterdigie nu se apli&¢ campaniilor de vaccinare preaute la art. 799
alin.

4);

e) ¢ se adreseze exclusiv sau in special copiilor;

f) si faca referire la 0 recomandare a oamenilogtiata, profesiongtilor din domeniul
sanatatii

sau persoanelor care nu fac parte din aceste catelgo a éror celebritate poate incuraja
consumul de medicamente;

g) s sugerezexmedicamentul este un aliment, produs cosmeti@akgqurodus de consum;
h) s1 sugerezesigurana sau eficacitatea medicamentului este daidaptului G acesta
este

natural,

i) si poati, printr-o descriere sau reprezentare detaliainui caz,sduc la o
autodiagnosticare

eronai;

]) sa ofere, in termeni inadecyaalarmani sau igelatori, asiguéri privind vindecarea;

k) si foloseasg, in termeni inadecyia alarmani sau igelatori, reprezeriri vizuale ale
schimkrilor Tn organismul uman cauzate de boli sau lezonde agiuni ale
medicamentelor

asupra organismului uman sau a urigii@ acestuia.

ART. 802

(1) Orice material publicitar pentru un medicamaestinat persoanelor calificate [gescrie
sau

si elibereze astfel de produse trebuiensluda:

- informaii eseniale compatibile cu rezumatul caracteristicilorgwsului;

- clasificarea pentru eliberare a medicamentului.

(2) In cazul In care este vorba despre o retlarascurtat (reminder), publicitatea pentru un
medicament destinapersoanelor calificatei prescrie sauaselibereze astfel de produse
poate, prin



excepie de la prevederile alin. (1) srcluddi numai denumirea medicamentului sau
denumirea

comuri internaionak, da@ aceasta exist ori marca.

ART. 803

(1) Orice documentee referitoare la un medicament care este trarscaiparte a
Promorii

acelui produs persoanelor calificateilsprescrie sauasil elibereze include cel pin
informaiile

prevazute la art. 802 alin. (%) precizeaZ data la care a fost intocmit sau revizuit ultima
dag.

(2) Toate informaile continute Th documente menionat la alin. (1) trebuiesfie corecte,
actualizate, verificabilgi suficient de complete pentru a permite benefidiarsa isi formeze
propria opinie asupra valorii terapeutice a medeatului in cauz.

(3) Citatele, precursi tabelelesi alte materiale ilustrative extrase din pubfida medicale
sau

alte luctri stiintifice care sunt utilizate Tn documetigaprevizuta la alin. (1) trebuie&sfie
reproduse fidel, cu indicarea precesursei.

ART. 804

(1) Reprezentgn medicali trebuie & fie instruii corespunitor de @tre firma la care sunt
angajai si trebuie & posede suficiente cugtinte stiintifice pentru a putea furniza informia
cat mai

precisesi complete despre medicamentele pe care le promaavea

(2) n timpul fiecirei vizite, reprezentaii medicali ofes persoanelor vizitate sau pun la
dispoziia acestora rezumatul caracteristicilor produspéuritru fiecare medicament pe care il
prezint, impreur cu detalii despre ptal si condiiile de rambursare.

(3) Reprezentgi medicali transmit serviciulugtiintific la care se face referire la art. 809
alin.

(1) toate informaile despre utilizarea medicamentelor pe care ¢enmveai, cu referire in
special

la readiile adverse raportate détee persoanele pe care le vizitgaz

ART. 805

(1) Cand publicitatea pentru medicamente se adrg@peasoanelor calificatei prescrie sau
sa

elibereze astfel de produse, nu trebdié se ofere, 8li se acorde sauidi se promit
cadouri,

avantaje in bani sau naiucu excepa acelora care nu sunt costisitogireare sunt relevante
pentru practica medicakau farmaceutic

(2) La evenimentele de promovare comeigiaspitalitatea se limiteazstrict la scopul ei
principalsi nu este extinsla alte persoane decat profesgindin domeniul dnatatii.

(3) Persoanele calificaté prescrie sauasdistribuie astfel de medicamente nu trebdie s
solicite

ori sa accepte nici un stimulent interzis conform alit). ¢au contrar prevederilor alin. (2).
(4) Prevederile alin. (1) - (3) nu se aplimasurilor existentai practicilor comerciale din
Romania privind prgirile, adaosurile comerciajerabaturile.

ART. 806

Prevederile art. 805 alin. (1) nu impietlaferirea direct sau indirect a ospitalitii la
evenimente profesionadestiintifice; astfel de ospitalitate trebuié e intotdeauna strict
limitata la

scopul principal al evenimentului; ea nu trebuidis exting asupra altor persoane decat
profesiongtii din domeniul &natatii.



ART. 807

Mostrele gratuite se of@rin mod excegional, numai persoanelor calificate grescrie sauas
distribuie astfel de produsein urmitoarele condii:

a) nund@rul de mostre acordate anual pentru fiecare medinaeliberat pe presciip
medicak

este limitat;

b) orice furnizare de mostre se face ca urmaresasaticiari in scris, semnatsi datati de
medic;

C) cei care furnize@azmostrele megin un sistem adecvat de contsokvidena,

d) fiecare mostrnu trebuie &fie mai mare decat cea mai miorma de prezentare de pe
plata;

e) fiecare mosireste marcétcu meniunea "mostt medicak gratuit - nu este destinat
vanzirii" sau prezini o0 meniune cu acela inteles;

f) fiecare mostt este insgta de o copie a rezumatului caracteristicilor prodiisu

g) nu se furnizeazmostre de medicamente ¢imdnd substae stupefiantgi psihotrope n
intelesul convetilor internaionale, precum conveile Nagiunilor Unite din 1963i 1971.
ART. 808

(1) Agentia Naionak a Medicamentului ia &suri adecvatsi eficiente pentru monitorizarea
publicitatii la medicamente, ddpcum urmeax

a) In cazul medicamentelor care se eliberéaa prescrigie medicai, materialele
publicitare

destinate publicului larg se supun apimiprealabile a Agetiei Na&ionale a
Medicamentului;

b) in cazul medicamentelor care se elibetearsau fra prescripie medicai, materialele
publicitare destinate persoanelor calificatg@rescrie sauasdistribuie medicamente sunt
analizate

de Agenia Naionali a Medicamentului ulterior disendni, prin sondaj sau ca urmare a unor
sesiari.

(2) Persoanele fizice sau juridice care au unastéxgitim n interzicerea o#iei publicititi
care

contravine prevederilor prezentului capitol potize#\genia Naionak a Medicamentului Tn
acest

sens; Agetia Naionaki a Medicamentuluiaspunde sesizilor in termen de 60 de zile.

(3) Cand constatca materialul publicitar incafcprevederile prezentului capitol, Agen
Nationak a Medicamentului ia #surile necesarginand seama de toate interesele implicate
si, In

special, de interesul public:

a) da@ materialul publicitar a fost deja publicat, dispuincetarea publidtii inselatoare; sau
b) da@ materialul publicitar igelator nu a fost in& publicat, dar publicarea este imingnt
dispune interzicerea acestei pubtigjtchiar fira dovada pierderilor efective, prejudiciului de
orice

fel sau a intefiei ori culpei celui care face publicitatea.

(4) Masura metionati la alin. (3) lit. b) este luatprintr-o procedur accelerat si poate avea
caracter temporar sau definitiv.

(5) Tn scopul elimiarii efectelor publicistii Inselitoare, a &rei incetare a fost dispiige
Agerntia

Nationalk a Medicamentului, aceasta poateesai:

a) publicarea deciziei finale complet sautadiin forma consideratadecvat;

b) publicarea unei declariecorective.



(6) Prevederile prezentului articol nu exclud cohitvoluntar al publicitii pentru
medicamente

ori organisme de autoreglementgireecurgerea la astfel de organisme.

ART. 809

(1) Dginatorul autorizgiei de punere pe piastabilgte, in cadrul structurilor sale, un
serviciu

stiintific responsabil de informale despre medicamentele pe care le pune pé&.pia

(2) Dginatorul autorizgiei de punere pe pi&t

a) pastreaa disponibile sau comunicAgeniei Nationale a Medicamentului 0 mosta
tuturor

materialelor publicitare elaborate dintiativa sa impreuncu o declange indicand
persoanele

carora li se adresedzmetoda de aducere la cyhnta si data primei aduceri la cugkinta;
b) asiguii ca materialele publicitare elaborate pentru medicdeiersale sunt conforme cu
prevederile prezentului capitol;

c) verifica faptul @ reprezentagii sii medicali au fost instrgiiadecvasi Tsi indeplinesc
obligaiile prevazute la art. 804 alin. (2) (3);

d) furnizeaz Ageniei Naionale a Medicamentului infornide si asistema necesare pentru
ndeplinirea responsabditlor ei;

e) se asigurca deciziile luate de Agara Naionak a Medicamentului sunt respectate
imediatsi

complet.

(3) Copromovarea unui medicament dae deinatorul autorizaiei de punere pe piasi de
una

sau mai multe companii desemnate de acesta estesjper

ART. 810

Agentia Naionak a Medicamentului ia &suri adecvate pentru a asigura aplicarea
prevederilor

prezentului capitodi aplica, in cazul nglcarii acestora, sanmitinile prewvizute in prezentul
titlu.

ART. 811

(1) Publicitatea pentru medicamentele homeopatara se face referire la art. 711 alin. (1)
face

obiectul prevederilor prezentului capitol; in caaaéstor produse nu se aplgrevederile art.
798

alin. (2).

(2) Cu toate acestea, numai infoti@ specificate la art. 779 pot fi utilizate pamtr
publicitatea

la aceste medicamente.

CAP. 10

Farmacovigilem

ART. 812

(1) Ministerul Sinatatii Publice ia toate isurile adecvate pentru incurajarea medigilor
profesiongtilor din domeniul &natatii sa raporteze la Aggra Naionali a Medicamentului
reagii

adverse suspectate la medicamente.

(2) Ministerul Sinatatii Publice poate impune cetsspecifice medicilogi altor profesiongti
din

domeniul &natatii privind raportarea reador adverse grave suspectate sawtegdate.
ART. 813



(1) Pentru a se asigura adoptarea deciziilor demsgntare adecvagearmonizate privind
medicamentele autorizate Th Uniunea Europeawand in vedere inforrtide obtinute
privind

reagiile adverse ajrute la medicamente in cogidnormale de utilizare, Th Ageia
Nationak a

Medicamentului trebuieagungioneze un sistem de farmacovigif&nacest sistem trebuié s
fie

folosit pentru colectarea informiidor utile in supravegherea medicamentelor, cenied
speciak la

reagiile adverse ajrute la omsi pentru evaluarestiintifica a acestora.

(2) Agenia Naionak a Medicamentului ia #surile necesare pentru a se asigdra c
informaiile

adecvate colectate prin acest sistem sunt comerstatielor membre ale Uniunii Europene
Ageniei Europene a Medicamentelor.

(3) Acest sistem trebuieéi g in considerarg orice informaie disponibif privind utilizarea
gresita si abuzul de medicamente ce pot avea un impact asyaldrii riscurilor si
beneficiilor.

ART. 814

Administrarea fondurilor destinate actiititor legate de farmacovigilei operarea telelor
de

comunicarssi supraveghere a pi se afi sub controlul permanent al Agen Nationale a
Medicamentului pentru a le garanta indeperalen

ART. 815

Detinatorul autorizaiei de punere pe piatrebuie § aiba permanengi continuu la dispozia
sao

persoaa calificati corespunitor, responsakilde activitatea de farmacovigilgnaceast
persoaa

calificata trebuie & fie stabilii in Romania sau in Uniunea Europ&sirtrebuie 4 fie
responsabil

de urndtoarele:

a) stabiliregi meninerea unui sistem careé asigure & informaiile despre toate regite
adverse suspectate ce sunt raportate personatuyganieisi reprezentagilor ei medicali
sunt

colectate pentru a fi accesibile cetipuntr-un loc din Uniunea Europesn

b) preditirea pentru Agetia Naionali a Medicamentului a rapoartelor pieute la art. 816,
in

forma solicitai de Agenia Naionak a Medicamentului, conform ghidului mgmat la art.
818

alin. (2);

c) asigurareazcorice solicitare de la Aggia Naionak a Medicamentului pentru furnizarea
de

informaii suplimentare necesare pentru evaluarea benefigiiriscurilor asociate unui
medicament primgie un Bspuns complegi prompt, inclusiv furnizarea de inforniiadespre
volumul vanzrilor sau prescrierilor medicamentului in cauz

d) comunicarea la Ageia Naional a Medicamentului a oricor alte informai referitoare
la

evaluarea riscurilogi beneficiilor unui medicament, inclusiv inforgiiscorespunitoare
privind

studiile de sigura#i post-autorizare.

ART. 816



(1) Deginatorul autorizaiei de punere pe piatrebuie & pastreze inregisiri detaliate ale
tuturor

reagiilor adverse suspectateapte in Romania, Uniunea Européaau intr-gara tena; in
afara

situgiilor excepionale, aceste regicsunt comunicate electronic sub forma unui raport
prezentat

conform prevederilor ghidului la care se face reédia art. 818 alin. (1).

(2) Dginatorul autorizgiei de punere pe piainregistrea toate reagile adverse grave
suspectate care 1i sunt aduse la stingi de ctre profesiongtii din domeniul gnatatii si le
raporteaz prompt la Agetia Ngionalk a Medicamentului sau la autoritatea compatdirt
statul

membru al Uniunii Europene pe teritoridrgia a avut loc incidentul, in cel mult 15 zilelde
primirea informaiei.

(3) Dginatorul autorizgiei de punere pe piinregistrea toate celelalte redcadverse
grave

suspectate ce indeplinesc criteriile de notifiGaracord cu ghidul meionat la art. 818 alin.
(1), de

a aror existemi se presupune in mod rezonaliilace cungtinta, si le raporteaz la Agenia
Nationak a Medicamentului sau la autoritatea compétdit statul membru al Uniunii
Europene

pe teritoriul @ruia a avut loc incidentul, in cel mult 15 zile ldgrimirea informaei.

(4) Dginatorul autorizgiei de punere pe pise asigut ca toate reagiile adverse grave
suspectatgl neateptatesi orice transmitere suspedctairintr-un medicament a unui agent
infectios

pe teritoriul unetari terte sunt raportate prompt in acord cu ghidul noerat la art. 818 alin.
D),

astfel incat Agesma Europeai a Medicamentelor, Ageia Naionak a Medicamentului
autorititile competente din statele membre ale Uniunii Eengpin care medicamentul este
autorizat & fie informate despre aceasta, in cel mult 15dsi¢a primirea informgei.

(5) Se vor face excépde la prevederile alin. (2), (3) (4) in cazul medicamentelor care
intra

sub incidera Directivei 87/22/CEE privind armonizareasurilor naionale referitoare la
punerea

pe piaa a medicamentelor de n@atehnologiesi Tn special a celor agimute prin
biotehnologie sau

care indeplinesc criteriile pentru procedurile gieexe la art. 736i 737 sau care au fost
supuse

procedurilor preyzute la art. 32, 3§ 34 din Directiva 2001/83/CE; ¢daatorul autorizaei
de

punere pe pid trebuie § se asigure de asemenédaate reafiile adverse grave suspectate
aparute

n Romanigi in Uniunea Europedrsunt astfel raportate incat sunt accesibile statul
membru de

referina sau oridrei autorititi competente gmnand ca stat membru de refefiirstatul
membru de

referina Tsi asund responsabilitatea analizg@imonitorizirii acestor reat adverse.

(6) Daa nu se stabilesc alte ceggnpentru eliberarea autorig de punere pe piasau
ulterior,

conform ghidului memionat la art. 818 alin. (1), raparile tuturor reagilor adverse trebuie
sa fie



depuse la Aggra Naionak a Medicamentului in forma unui raport periodicuatizat
referitor la

sigurana, la cerere sau cel po o dat la 6 luni du@ autorizaresi pan la punerea pe pia
Rapoartele periodice actualizate referitoare larsiga sunt de asemenea depuse la cerere
sau cel

pugin o dat la 6 luni in timpul primilor 2 ani de la punerea piga initiala si 0 daé pe an in
urmatorii 2 ani. Dug acest interval, rapoartele se depun la intervald dni sau la cerere.
Raportul periodic actualizat referitor la sigugaimclude o evaluargtiintifica a raportului
risc -

beneficiu al medicamentului.

(7) Dupa eliberarea unei autoriiede punere pe pia, dginatorul acesteia poate cere
modificarea perioadelor préxute la alin. (6) Tn acord cu procedura i de
Regulamentul

Comisiei nr. 1.084/2003 referitor la examinaredatalior la termenii unei autoriza de
punere pe

piata pentru medicamente de uz umameterinar, eliberatde autoritatea competérd unui
stat

membrusi cu prevederile Ordinului ministruluieatatii nr. 1.127/2003 pentru aprobarea
Ghidului

referitor la coginutul dosarului pentru notificile de tip IAsi IB.

(8) Deinatorul unei autorizgi de punere pe pianu poate comunica informiade
farmacovigilema publicului larg Tn legtura cu medicamentulasi autorizat, #ra notificarea
anterioadi sau simultai citre Agenia Naionald a Medicamentului; in orice caz,tawtorul
autorizaiei de punere pe piatrebuie § se asigure&informaiile sunt prezentate obiectyv
nu

sunt igelatoare.

ART. 817

(1) Prin utilizarea relei de procesare a datelor pentru facilitareansiohiui de informégi de
farmacovigilema privind medicamentele comercializate in Uniunesofeaaii, Agertia
Nationak a

Medicamentului se asigiica rapoartele de reacadverse grave suspectate care au avut loc
pe

teritoriul Romaniei sunt disponibile prompt Agem Europene a Medicamentelgrcelorlalte
state

membre ale Uniunii Europene Tn orice caz, in cel mult 15 zile de la notifiea lor.

(2) Ageniia Naionak a Medicamentului se asiguea rapoartele de redcadverse grave
suspectate care au avut loc pe teritoriul Romamuiet imediat disponibile deatorului
autorizaiei

de punere pe piasi, In orice caz, in cel mult 15 zile de la notifiea lor.

ART. 818

(1) Agenia Naionak a Medicamentului aplicprevederile ghidurilor privind colectarea,
verificareasi prezentarea rapoartelor referitoare la fidaadverse, cerigele tehnice pentru
schimbul electronic al informidor de farmacovigilega conform formatelor internenale
acceptate, elaboragepublicate de Comisia Europegani comunid terminologia medical
internaional acceptatla care se va face referiregianand conform ghidurilor, dmatorul
autorizaiei de punere pe piatrebuie § foloseasg terminologia medicélinternaional
acceptat

pentru raportarea regtor adverse.

(2) Pentru interpretarea defjiiior la care se face referire la pct. 11 - 16ate 695si a
principiilor definite in prezentul capitol, fieatorul autorizaiei de punere pe piasi Ageniia



Nationak a Medicamentului trebuiéi sirmeze ghidurile meionate la alin. (1).

ART. 819

(1) Daa, in urma evalarii datelor de farmacovigilga, Agenia Naionali a Medicamentului
considedi ca 0 autorizéie de punere pe giatrebuie § fie suspendét retrag sau modificat
conform ghidurilor metionate la art. 818 alin. (1), informeaimediat Ageia Europeai a
Medicamentelor, statele membre ale Uniunii Europedetinatorul autorizgiei de punere pe
piata.

(2) Dac sunt necesare ggni urgente pentru protga sinatatii publice, Agenia N&aionali a
Medicamentului poate suspenda autgr&zde punere pe ptaa medicamentului, cu con@i
ca

Agenia Europeah a Medicamentelor, Comisia Européanstatele membre ale Uniunii
Europene

s fie informate nu mai tarziu de ustoarea zi lucitoare.

(3) Dac Agertia Europeai a Medicamentelor este informiatonform alin. (1) n legjura cu
suspendrile si retragerile sau conform alin. (2), Comitetul penhedicamente de uz uman
trebuie

Si pregiteasd o opinie intr-un interval de timp depinzand deemg problemei; in legura

cu

variaiile, Comitetul pentru medicamente de uz uman pqedaza solicitii Agentiei
Nationale a

Medicamentului, & prediteasd o opinie.

(4) Actionand pe baza acestei opinii, Comisia Europgaate cere tuturor statelor membre
ale

Uniunii Europene unde produsul este pus peisiaia imediat nisuri temporare; &surile
finale

vor fi adoptate conform procedurilor europene.

ART. 820

Agentia Naionak a Medicamentului aplicorice modifi@ri care pot agrea ca fiind necesare
pentru actualizarea prevederilor art. 812 - 819fnoea lua in considerare progrestiihtific

si
tehnic, dup adoptarea acestora de Comisia European
CAP. 11

Prevederi speciale pentru medicamentele derivateahge umasi plasni umari

ART. 821

Pentru colectarea testarea sangelui umana plasmei umane se agliprevederile

legislaiei

naionale care transpune prevederile Directivei 208/Z% a Parlamentulgi Consiliului din
27

ianuarie 2003 privind stabilirea standardelor déata si sigurana pentru colectarea,
testarea,

procesarea, depozitargalistribuirea sangelui umag a componentelor sangekiicare
modifica

Directiva 2001/83/CE.

ART. 822

Ministerul Sinatatii Publice trebuie &ia misurile necesare pentru promovarea autosufieien
sangelui uman sau a plasmei umane in Romaniagst scop, trebuieidncurajeze datrile
voluntare nepitite de sangei plasni si sa ia masurile necesare pentru dezvoltarea falpeca
si

utilizarii produselor derivate din sange uman sau piasmara provenind din dofri

nephtite;



Ministerul Snatatii Publice notifia Comisiei Europene astfel deasuri.

CAP. 12

Supraveghergi sangiuni

ART. 823

(1) Agentia Naionak a Medicamentului se asiguea cerinele legale privind medicamentele
sunt respectate, prin inspecepetatesi, daca este cazul, inspgcneanunate; dug caz,
Agenia

Nationak a Medicamentului cere laboratoarelor proprii detom sau unui laborator
certificat/recunoscut de Agga Ngionali a Medicamentului Tn acest scapedectueze teste
asupra

probelor de medicamente.

Agentia Naionak a Medicamentului poate, de asemenga&fectueze insp@cneanunate la
localurile fabricafilor de substag@ active folosite ca materii prime sau la locaéuril
dginatorilor

autorizaiei de punere pe pia ori de cate ori considera exisé motive pentru a suspecta
nerespectarea principiilgr ghidurilor de bug practia de fabricge menionate la art. 756.
Agentia Naionak a Medicamentului poate efectua ingjida fabricanii de materii primesi
la

cererea special acestora.

Astfel de inspegii sunt efectuate de inspectori ai AgenNaionale a Medicamentului, care
sunt

Tmputernicii:

a) s inspecteze localurile de fabrieasau comerciale ale fabrigdar de medicamente ori
de

substare active folosite ca materii pringeorice laboratoare folosite de tit@itorul
autorizaiei de

fabricgie, pentru a efectua verifia conform art. 725;

b) si ia probe inclusiv in scopul unor teste indepenelefiectuate de un laborator al Agen
Nationale a Medicamentului sau de un laborator cedifrecunoscut de Agga Naionali a
Medicamentului; contravaloarea probelor prelevategidrul activiitii de supraveghere se
Supord,

dupi caz, de dtre fabricant sau unitatea de disttileycostul analizelor efectuate de Agan
Nationak a Medicamentului sau de laboratoare recunoscutggdgia Naionak a
Medicamentului se supartin bugetul Agetiei Naionale a Medicamentului, daprodusul
este

corespunitor calitativ,si de ditre fabricantul sau distribuitorul in calpdad produsul este
necorespurior calitativ;

C) si examineze orice document care aréti@g cu obiectul inspeati, respectand
prevederile

naionale in vigoare care stabilesc resiri@supra acestor puteri in ceea ce pitivelescrierea
metodei de fabrigge;

d) s1 inspecteze localurile, inregistile si documentele d@atorilor autorizaiei de punere pe
piata sau ale origror firme folosite de @re deinatorul autorizgiei de punere pe piapentru
efectuarea activitilor prevazute la cap. X al prezentului titkiin special la art. 81& 816.
(2) Ageniia Naionak a Medicamentului amneaz pentru a se asigura procesele de
fabricaie

utilizate la fabricarea produselor imunologice stmtect validatgi ca se oljine aceeg
consisteri

de la serie la serie.

(3) Dup fiecare inspege menionat la alin. (1), inspectorii Agaiei Naiionale a



Medicamentului raporteazilac fabricantul respeétprincipiile si ghidurile de bua practia
de

fabricgie stabilite la art. 756 sau, dupaz, cerigele stabilite la art. 812 - 820; aqomutul
acestor

rapoarte este comunicat fabricantului satindeorului autorizaiei de punere pe piala care
s-a

efectuat inspa@.

(4) Fara a contraveni altor acorduri care au fost inchdiare Uniunea Europeani tari
tene,

Agentia Naionak a Medicamentului poate cere unui prodtoc stabilit intr-otara tena si se
supurd unei inspegi conform cu prevederile alin. (1).

(5) In termen de 90 de zile de la insgie@fectuat in conformitate cu prevederile alin. (1), se
emite un certificat de bdrpracti@ de fabrica@e, dad@ inspe¢ia demonstredizca fabricantul
respeci principiile si ghidurile de bua practic de fabricge conform legislaei naionale;
dac

inspedgiile sunt efectuate ca parte a procedurii de ¢eati€ pentru monografiile Farmacopeii
Europene, se intocrgte un certificat de buinpractic de fabricse.

(6) Agentia Naionak a Medicamentului introduce certificatele de hpnactia de fabricéie
pe

care le elibereazintr-o baz de date a Uniunii Europene, administraé Agemia Europeah
a

Medicamentelor in numele Uniunii Europene.

(7) Daa rezultatul inspegei conform alin. (1) indig faptul & fabricantul nu respezt
principiile

si ghidurile de bua practia de fabricae conform legislaei naionale, informaile se
introduc n

baza de date a Uniunii Europene memat la alin. (6).

(8) Inspedgile previzute la alin. (1) pot fi de asemenea efectuatedarea unui stat membru
al

Uniunii Europene, a Comisiei Europene sau a AgeBuropene a Medicamentelor.
ART. 824

Agentia Naionak a Medicamentului ia toateasurile necesare pentru a se asigdra ¢
deinatorul

autorizaiei de punere pe piapentru un medicamesit dupi caz, d@natorul autorizaiei de
fabricaie fac dovada controalelor efectuate privind meadieatulsi/sau ingredientelg a
controalelor efectuate in stadii intermediare ateesului de fabrigge, conform metodelor
stabilite

la art. 702 alin. (4) lit. i).

ART. 825

In scopul implemetitii prevederilor art. 824, Ageia Naionak a Medicamentului poate
cere

fabricanilor de produse imunologicé slepura la Agenia Naionak a Medicamentului
copiile

tuturor rapoartelor de control semnate de persoalificata conform art. 760.

ART. 826

(1) Dac Agertia Naionak a Medicamentului consideca este necesar in interesahatatii
publice, poate cere deatorului autorizaiei de punere pe piapentru:

- vaccinuri vii;

- medicamente imunologice utilizate Tn imunizard@anpra a copiilor sau altor grupe de risc;
- medicamente imunologice utilizate in programedendunizare pentruagatatea publig;



- medicamente imunologice noi sau medicamente ithogree fabricate folosind tehnici noi
ori

tehnologii modificate sau noi pentru un anume fabnt, in timpul unei perioade de trarezi
n mod

normal specificate in autorigza de punere pe pia

sa depuna probe pentru fiecare serie de progieipentru examinare détee un laborator
propriu sau

un laborator certificat/recunoscut de AgarNaionak a Medicamentului in acest scop,
Thainte de

punerea pe pia, dad, in cazul unei serii fabricate intr-un stat memélriwniunii Europene,
autoritatea competena acelui stat membru nu a examinat seria respectnu a declarat-o
afiin

conformitate cu specifig@le aprobate.

Agentia Naionak a Medicamentului se asiduca orice astfel de examinare este finaliZiat
termen de 60 de zile de la regagprobelor.

(2) In interesul #natatii publice, Agenmia Naionak a Medicamentului poate cere
deinatorului

autorizaiei de punere pe piapentru medicamente derivate din sange uman sampla
umard sa

depura probe din fiecare serie de fabtieaa produsului vrac pentru testarea gkeecun
laborator

propriu sau un laborator certificat/recunoscut deia Naionak a Medicamentului Th acest
scop,

Thainte de intrarea in circuitul terapeutic, flaatoritatea competena unui stat membru al
Uniunii

Europene nu a examinat anterior seria respegitivu a declarat-o a fi in conformitate cu
specificaiile aprobate. Ageiia Naionali a Medicamentului se asiguea orice astfel de
examinare

este completatin termen de 60 de zile de la regapprobelor.

ART. 827

(1) Agenia Naionak a Medicamentului ia toatedsurile necesare pentru a se asigdra c
procesele de fabriga si purificare utilizate in prepararea medicamentelerivate din sange
uman

sau plasr umari sunt validate corespuditpr, ating aceeaconsisteg de la serie la serig
garantea, conform stadiului tehnologic actual, abgecontamitrii virale specifice.

(2) In acest scop, fabricgimotifica Agentiei Nationale a Medicamentului metoda utilizat
pentru a reduce sau a elimina virusurile patogengot fi transmise de medicamente derivate
din

sange uman sau din plasomari.

(3) Ageniia Naionak a Medicamentului poate depune probe din sericetisp pentru
testare de

catre un laborator propriu sau un laborator certifremunoscut de Ageia Naionak a
Medicamentului Tn acest scop, fie in timpul exainircererii conform art. 724, fie dagce a
fost

acordal o autoriz@ie de punere pe pia

ART. 828

(1) Agenia Naiionak a Medicamentului suspefdetrage sau modifico autorizgie de
punere

pe piaia daa se dovedge c produsul este periculos in cotidnormale de folosire sau dac
este



lipsit de eficacitate terapeudiori daé raportul risc - beneficiu nu este pozitiv in cgndi
normale

de utilizare sau daccompoziia calitativa ori cantitatii nu este conforthcu aceea declagat
eficacitatea terapeutieste abseatda@ se ajunge la concluzia au pot fi ohinute rezultate
terapeutice cu medicamentul respectiv.

(2) Autorizgia este de asemenea suspef)datrag sau modificat dac datele de sumere a
cererii prevzute la art. 702 sau art. 704, 705, 706, (08 sunt incorecte ori nu au fost
modificate conform prevederilor art. 728 saudag au fost efectuate controalele memate
la art.

824.

ART. 829

(1) Cu respectareaasurilor previzute la art. 828, Ageia Naionak a Medicamentului ia
toate

masurile necesare pentru a se asigdrfumizarea medicamentului este intefizis
medicamentul

este retras de pe piadac se obseryca:

a) medicamentul este periculos in ceomdormale de utilizare; sau

b) nu are eficacitate terapeuticau

c) raportul risc - beneficiu nu este favorabil @mditile de utilizare autorizate; sau

d) compozja calitati\a si cantitativa nu este conforthcu aceea declattsau

e) controalele medicamentukiisau ale ingredientelar controalele in stadiile intermediare
de

fabricaie nu au fost efectuate sau alte ceriori obligaii necesare acod#di autorizgiei de
fabricgie nu au fost indeplinite.

(2) Agenia Naionak a Medicamentului poate limita intergiec de furnizare a
medicamentului

sau de retragere de petpita acele serii care fac obiectul disputei.

ART. 830

(1) Agertia Naionak a Medicamentului suspefdau retrage autoriga de punere pe pia
pentru o categorie de medicamente sau pentrunoadéecamentele daaina dintre cerifele
prevazute la art. 749 nu mai este indep#nit

(2) In plus faa de misurile previzute la art. 829, Ageia Naionak a Medicamentului poate
suspenda fabrigia sau importurile de medicamente provenindtélinterte sau suspegidri
retrage

autorizaia de fabricée pentru o categorie de medicamente sau pentre moadicamentele
daa

prevederile art. 750, 754, 760824 nu mai sunt respectate.

ART. 831

Prevederile prezentului capitol se aplcpentru medicamentele homeopate.

ART. 832

(1) Unitatile de distribgie angrosi en detail au obligéa de a informa Agegra Naionaki a
Medicamentului despre deficigte de calitate semnalate Tndega cu medicamentele.

(2) Ageniia Naionak a Medicamentului analizeazeclamaiile privind deficienele de
calitatesi

propune msurile administrative necesare.

(3) Unitatile farmaceutice au obliga si respecte prevederile legale privind retragerea din
consum a medicamentelor necoresptoare.

(4) Orice unitate de prodtie sau de distribie a medicamentelor procedéda distrugerea
medicamentelor necoresputzare calitativ sau expirate, in acord cu regletirdatin
vigoare;



medicamentele stupefiangepsihotrope sunt distruse in conformitate cu lege in vigoare.
(5) Orice persoancare utilizeaz medicamente poaté siformeze Agefia Naionak a
Medicamentului despre deficigrie de calitate sesizate indaga cu medicamentele
utilizate.

ART. 833

Nerespectarea prevederilor prezentului titlu atragpunderea disciplinaycivila,
contraveionak sau penal dup caz.

ART. 834

(1) Contrafacerea sau punerea in cingelde medicamentérf respectarea prevederilor
prezentului titlu constituie infraitinesi se pedeps#e cu inchisoare de la 3 luni la 3 ani.
(2) Da@ medicamentele contiafute sau puse in circtiia fara respectarea prevederilor
prezentului titlu sunt d&tamatoare &natatii, fapta se pedepsi cu inchisoare de la un an la 8
ani.

(3) Daa faptele prewzute la alin. (1) sau (2) au avut ca urmare imbotea sau agravarea
bolii

unei persoane, pedeapsa este inchisoarea de ildéa28aami, iar da& a avut ca urmare
decesul,

pedeapsa este inchisoarea de la 5 ani la 15 ani.

ART. 835

(1) Nerespectarea détre personalul calificat in studiul clinic al meaimentelor a Regulilor
de

bura practic in studiul clinic constituie infrawinesi se pedepsge cu inchisoare de la 3 luni
la 6

luni sau cu ameradde la 10.000 lei (RON) la 20.000 lei (RON).

(2) Efectuarea deatre personal necalificat in studiul clinic al mexieentelor a unor studii
care

necesii aprobarea Agerei Naiionale a Medicamentului, precugnnerespectarea Regulilor
de

buni practi@ in studiul clinic atragaspunderea penah acestuiai se pedepsesc cu
inchisoare de

la un anla 2 ani.

(3) Daa fapta pretizuti la alin. (1) sau (2) a avut ca urmare decesulplnilirea sau
agravarea

bolii ori vatamarea integriitii corporale a unei persoane, pedeapsa este rachasde la 2
anila5b

ani.

ART. 836

(1) Constituie contravei urmatoarele faptgi se sangoneaz de dtre inspectorii din
Agenia

Nationak a Medicamentulwi, dupi caz, din Ministerul 8atatii Publice, astfel:

a) cu amendlde la 10.000 lei (RON) la 30.000 lei (RON) aplicttbricantuluisi cu
inchiderea

unitatii, Tn cazul fungonarii unitatii de produgie de medicamentéarfi autorizaie de
fabricaie

emisi de Agenia Naionak a Medicamentului; se saimneaz cu aceeg amend
distribuitorulsi

cu inchiderea unitii de distribuie angro a medicamentelor, care flioiceaz fara
autorizaie

emisi de Ministerul Snatatii Publice;



b) cu amend de la 5.000 lei (RON) la 10.000 lei (RON), in dazerespedirii Regulilor de
bura

practic de laborator deatre laboratoarele care efectugézste farmacotoxicologice n
vederea

Tntocmirii documentgei de autorizare de punere petpia medicamentelor de uz uman;
c) cu amendlde la 5.000 lei (RON) la 10.000 lei (RON), aplicitbricantului sau
distribuitorului, dug caz, pentru practicarea in cadrul atiitde produgie sau de distribjie a
medicamentelor a altor acti#it decat a celor pentru care au fost autorizatéviligia de la
fabricant sau din depozitele de medicamente a rapdintelor &tre unifiti neautorizate de
Ministerul Snatatii Publice Tn condiile legii, participarea persoanelor necalificae |
operaiuni

tehnice care necesitalificare de specialitate in procesul de faligca in cel de distribtie,
precumsi nerespectarea prevederilor referitoare la cleaiéa pentru eliberarea,
inscripionareasi

prospectul medicamentelor, publicitatea medicani@nteaportarea schinabilor survenite in
activitatea de proddie sau de distrikiie, retrageri, nerespectarea Regulilor dealqnactic
in

activitatea de farmacovigilghdesfisurati de deinatorul autorizaiei de punere pe pig

d) cu amendlde la 5.000 lei (RON) la 10.000 lei (RON) aplictbricantului in cazul
nerespedrii conditiilor de fungionare a unittii de produgie de medicamente pentru care a
fost

autorizat sau in cazul nerespeictRegulilor de bua practi@a de fabricse;

e) cu amendlde la 10.000 lei (RON) la 20.000 lei (RON), inwaaabricirii si distribuiei
medicamentelorifa documente carea|ateste provenieasi/sau calitatea acestora, in cazul
nerespedtii prevederilor privind procedura de retragereedmamentelor deatre fabricam
si

distribuitori, precumnsi in cazul dé@nerii si distribuirii medicamentelor cu termen de
valabilitate

depisit sau cu buletin de analinecorespuritor;

f) cu amend de la 5.000 lei (RON) la 10.000 lei (RON), lipsa dnitatile de distribtie a
farmacistuluisef sau a inlocuitorului acestuia pe perioada e caitatea fungoneaa,
precumsi

Tmpiedicarea exerditii activitatii de inspege;

g) cu amendde la 10.000 lei (RON) la 30.000 lei (RO suspendarea autoriza de
funcionare a unittii de distribyie pe o durd@tde un an in cazul repei intr-o perioad de 3
luni a

uneia dintre contraveifle constatate, preizute la lit. c)si e);

h) cu amendlde la 5.000 lei (RON) la 20.000 lei (ROMN)suspendarea autorizei de
functionare a unittii de distribuie, in cazul nerespexti Regulilor de distribtie angro, paim
la

remedierea deficigalor constatate;

i) cu amend de la 2.000 lei (RON) la 5.000 lei (RON), in caiutare dgnatorul

autorizaiei de

punere pe pid nu raporteazla Agenia Naionali a Medicamentului re@ide adverse care i-
au fost

aduse la cunginta.

(2) Limitele amenzilor predzute la alin. (1) pot fi modificate periodic priotirare a
Guvernului.

ART. 837

Dispoziiile art. 836 se completeazu prevederile Ordongei Guvernului nr. 2/2001 privind



regimul juridic al contravenilor, aprobai cu modificri si completiri prin Legea nr.
180/2002, cu

modificarile si completirile ulterioare.

ART. 838

incilcarea prevederilor legale privind regimul medicatetor stupefiantei psihotrope se
sangioneaz potrivit legislaiei Tn vigoare.

CAP. 13

Dispoziii generale

ART. 839

(1) Ministerul Sinatatii Publice ia toate @surile necesare pentru a se asigdarAgertia
Nationak a Medicamentului transmite celorlalte aut@ritcompetente din statele membre ale
Uniunii Europene informile corespunitoare pentru a garanta cerirtele coninute in
autorizaiile menjionate la art. 748i 788, in certificatele meionate la art. 823 alin. (5) sau
in

autorizaiile de punere pe piasunt indeplinite.

(2) In urma unor soliciri justificate, Agemia Naionak a Medicamentului comuriae
ndag

rapoartele mgionate la art. 823 alin. (3) autaiii competente din alt stat membru al
Uniunii

Europene.

(3) Concluziile olinute conform art. 823 alin. (1) sunt valabile peteritoriul Uniunii
Europene.

Totusi, Th cazuri exceqionale, dag Agertia Naionaki a Medicamentului nu poaté accepte,
din

motive de Snatate publié@, concluziile rezultate dintr-o inspge efectuat in conformitate cu
art.

823 alin. (1), trebuieasinformeze despre aceasta Comisia Europgiafgentia Europeah a
Medicamentelor.

ART. 840

(1) Ageniia Naionak a Medicamentului ia toatedsurile necesare pentru a se asigdra ¢
deciziile de autorizare de punere pegfieefuzare sau retragere a unei autoiiige punere
pe

piata, anularea unei decizii de refuzare sau de reteageinei autoriza de punere pe pia,
de

interzicere a furniarii sau retragerii unui produs de petpjampreutda cu motivele care au
determinat astfel de decizii, sunt aduse imediatutestintda Ageriei Europene a
Medicamentelor.

(2) Dginatorul autorizgiei de punere pe piaeste obligatsnotifice imediat Agetiei
Nationale

a Medicamentului, precugi autoriitilor competente din alte state membre interesate al
Uniunii

Europene n legura cu orice agune pe care a ifiat-o pentru suspendarea punerii paijea
unui

medicament sau pentru retragerea unui medicamere g&a, impreurd cu motivele care au
determinat aceashgaiune, daé aceasta are létura cu eficacitatea medicamentului sau cu
protegia sanatatii publice; Agenia Naionali a Medicamentului se asiguca aceast
informaie

este adusla cungtinta Agertiei Europene a Medicamentelor.

(3) Agertia Naionak a Medicamentului se asiguea informaiile corespunitoare despre



agiunile menionate la alin. (13i (2), care pot afecta protge sanatatii publice intari terte,
sunt

transmise imediat in atga Organizaei Mondiale a Snatatii, cu o copie la Agetia
European a

Medicamentelor.

(4) Ageniia Naionak a Medicamentului ia Tn considerare lista medicaeleninterzise in
Uniunea Europeadi) publicati anual de Comisia European

ART. 841

Agenia Naionak a Medicamentului comuriccu statele membre ale Uniunii Europgne
primeste de la acestea informianecesare pentru a garanta calitaie;agurana
medicamentelor

homeopate fabricate comercializate pe teritoriul Romanigial Uniunii Europensi, in
special,

informaiile mertionate la art. 839i 840.

ART. 842

(1) Orice decizie mgionat in prezentul titlu, care este laate Agenia Naionak a
Medicamentului, trebuieasmertioneze in detaliu motivele pe care se bazeaz

(2) O astfel de decizie este notifigghrtii interesate, impreudincu informaii privind calea de
atac conform legistei in vigoaresi termenul limi& pentru accesul la aceasta.

(3) Deciziile de acordare sau de retragere a wrteriagii de punere pe pia sunt ficute
publice.

ART. 843

(1) O autorizgée de punere pe gia unui medicament nu este refédzauspendatsau
retras

decat pentru motivele stabilite in prezentul titlu.

(2) Nu se poate lua o decizie privind suspendabadgiei sau importului de medicamente
din

tari terte, interzicerea de furnizare sau retragerea deéggedecat pe baza coniilor
prevazute la

art. 829i 830.

ART. 844

(1) In absefa unei autorizgi de punere pe piasau a unei cereri de autorizare depuse pentru
un

medicament autorizat in alt stat membru al Unikniiopene conform Directiveli
2001/83/CE,

Agentia Naionak a Medicamentului poate, pe motive deasate publi@, si autorizeze
punerea pe

piata a medicamentului respectiv.

(2) Daa Agertia Naionak a Medicamentului fologée aceastposibilitate, adopttoate
masurile necesare pentru a se asigdreerinele prezentului titlu sunt respectate, in special
cele

mertionate in cap. V, VI, VIII, Xsi X1l din prezentul titlu.

(3) Inainte de acordarea unei astfel de autgijZsgentia Naionak a Medicamentului:

a) notifica dginatorului autorizgiei de punere pe piadin statul membru al Uniunii
Europene in

care medicamentul in caligste autorizat despre propunerea de acordard awnazaii
conform

prezentului articolsi

b) cere autoriitii competente din acel stat membru al Uniunii E@rogp 4 furnizeze o copie
a



raportului de evaluare mgonat la art. 21 alin. 4 din Directiva 2001/83/§lE&a autorizgei
de

punere pe pia n vigoare a medicamentului in cauz

(4) Ageniia Naionak a Medicamentului notific Comisiei Europene daain medicament
este

autorizat sau inceteagi mai fie autorizat, conform alin. (1), inclusiv nate sau denumirea
si

adresa permanenale deinatorului autorizaiei de punere pe pia

ART. 845

(1) Pentru a garanta indepentesi transpareta, Agenia Naionak a Medicamentului se
asigusa

ca personalul &1 responsabil cu acordarea autaila, raportorii si expetii implicati in
autorizaregi supravegherea medicamentelor nu au nici un igtimanciar sau alte interese
in

industria farmaceuti; care le-ar putea afecta impalitatea; aceste persoane vor face o
declaraie

anuai de interese.

(2) In plus, Agetia Naionak a Medicamentului face publice regulile propriigtecedut si
pe

acelea ale consiliilagi comisiilor sale, agendelg rapoartele intalnirilor, ingite de deciziile
luate,

detalii despre votugi explicgii ale voturilor, inclusiv opiniile minoritare.

ART. 846

(1) La cererea fabricantului, exportatorului saaugorittilor dintr-o tara importatoare ted,
Agentia Naionak a Medicamentului certificfaptul & un fabricant de medicamenteide o
autorizaie de fabricée; la eliberarea acestui fel de certificate, AgeiNaionak a
Medicamentului

trebuie & se conformeze uritoarelor condii:

a) g tina seama de recomairde Organizgiei Mondiale a $natatii;

b) pentru medicamentele destinate exportului, dejarizate in Romaniai $urnizeze
rezumatul

caracteristicilor produsului aprobat conform a&67

(2) Daa fabricantul nu dgne o autorizeie de punere pe fig acesta furnize@azAgeniei
Nationale a Medicamentului o decl@éigin care expli€ de ce nu este disponidib
autorizaie de

punere pe pia.

ART. 847

In cazul medicamentelor autorizate prin procedersralizai, Agertia Naionak a
Medicamentului implementeazondiiile sau restrigile referitoare la sigurgasi utilizarea
eficace

a medicamentelor, préxute Tn opinia Comitetului pentru medicamente deman al
Agertiei

Europene a Medicamentelor.

ART. 848

Ministerul Sinatatii Publice se asigdrca exist sisteme adecvate de colectare a
medicamentelor

nefolosite sau expirate.

ART. 849

Dispoztiile prezentului titlu se aplicsi medicamentelor cu canut stupefiangi psihotrop,



precumsi medicamentelor caimand substae chimice periculoase, reglementate prin Legea
nr.

360/2003 privind regimul substghor si preparatelor chimice periculoase, cu modiiie si
completrile ulterioare.

ART. 850

Guvernul, la propunerea Ministeruludr&tatii Publice, pe motive legate de interesiriaatii
publice, poateaslimiteze sau sinterzic pentru anumite perioade de timp exportul unor
medicamente de uz uman.

ART. 851

Ministerul Sinatatii Publice stabilgte si avizeaz pregurile medicamentelor din impogt din
tar,

cu excegla medicamentelor care se elibeetiza prescrigie medicai (OTC).

CAP. 14

Dispoziii finale si tranzitorii

ART. 852

(1) Pentru medicamentele de refgtiautorizate de punere pe fiidau pentru care au fost
depuse cereri de autorizare in Romania ori inlstatembre ale Uniunii Europene inainte de
data

de 30 octombrie 2005, respectiv la AgarEuropeah a Medicamentelor pentru autorizare
prin

procedura centralizatnainte de data de 20 noiembrie 2005, se @aplievederile alin. (2) -
(9).

(2) Ca excefpe de la prevederile art. 702 alin. (4) lit. j), @spectarea legislai privind
protecgia

propriettii industrialesi comerciale, solicitantul nu trebuié firnizeze rezultatele testelor
preclinicesi ale studiilor clinice, datpoate demonstra enedicamentul este un generic al
unui

medicament de refericare este ori a fost autorizat in Romania, intstah membru al
Uniunii

Europene sau in Uniunea Europ&ann procedura centralizat

(3) Solicitantul se poate prevala de dreptul prevla alin. (2) numai ddptrecerea a cel
pugin 6

ani de la autorizarea medicamentului de ref&fiim Romania sau in unul dintre statele
membre ale

Uniunii Europene, respectiv celfu 10 ani de la autorizare pentru medicamentelimalda
tehnologie autorizate in Uniunea Europeprin procedura centralizafperioad de
exclusivitate a

datelor).

(4) Perioada de exclusivitate a datelor se calzilda la data autorizii medicamentului de
referina in Romania, in unul dintre statele membre ale binkuropene sau in Uniunea
Europeaa

prin procedura centralizgtoricare dintre aceste autdiza survenit mai intai.

(5) In cazul In care medicamentul de refgirimu a fost autorizat Tn Romania, solicitantul
trebuie

si indice Tn documenti depud numele statului membru al Uniunii Europene in care
medicamentul de referiheste sau a fost autorizat ori faptéllnsedicamentul a fost autorizat
in

Uniunea Europeadprin procedura centralizatAgertia Naionak a Medicamentului solicit
autorititii competente din statul membru al Uniunii Europérdicat de solicitant, respectiv



Ageniei Europene a Medicamentelor, confirmarea faptciunedicamentul de refetiheste
sau a

fost autorizat, compoga complei a medicamentului de refetirsi, dac este cazul, ait
documentge relevar.

(6) In Tntelesul prezentului articol, medicamente de #i@hnologie Tnseanirorice
medicament

care se incadreain una dintre categoriile de mai jgscare a fost autorizat prin procedura
centralizai:

a) medicamentele gbute prin unul dintre uriftoarele procese biotehnologice:

- tehnologia ADN recombinat;

- expresia controlata genelor care coditiqoroteine biologic active in celulele procarigite
eucariote, inclusiv in celulele transformate de fifen;

- metodele cu hibridonsi anticorpi monoclonali;

b) medicamentele ginute prin alte procese biotehnologice decét cagionate la lit. aki
care

constituie o inovage semnificatiw;

¢) medicamentele administrate cu ajutorul unoesist de eliberare ngi care constituie o
inovaie semnificativ;

d) medicamentele pentru o indieaterapeutig& complet nod si care prezint un interes
terapeutic important;

e) medicamentele bazate pe izotopi radioagtigare prezirit un interes terapeutic
important;

f) medicamentele derivate din sangelasnmi umari;

g) medicamentele pentru aror fabricaie se folosesc procese tehnologice avansate, ctim ar
electroforeza bidimensioriasub microgravitge;

h) medicamentele cg@inand o substaa activa noui care nu a fost autorizapentru utilizare
in

medicamente de uz uman in nici unul dintre statedenbre ale Uniunii Europene inainte de
data de

1 ianuarie 1995.

(7) Cu toate acestea, in cazul in care seftiote@az ca medicamentukdie folosit pentru o
alta

indicaie terapeutig decat aceea a celorlalte medicamente aflate pegaa § fie
administrat pe

cai diferite ori in doze diferite, este necesafis transmise rezultatele testelor toxicologice
farmacologicsi/sau ale studiilor clinice adecvate.

(8) Agertia Naionak a Medicamentului poate primi cereri de autorizagatru medicamente
generice numai dupexpirarea perioadei de exclusivitate a datelarragati in Romania
pentru un

medicament de referin

(9) 1n Tnelesul prezentului articol, termenii medicamenteferini si medicament generic
vor

avea acekinteles ca in art. 704 alin. (2).

ART. 853

In privinta procedurii de autorizare de punere pgipjgentru cererile depuse la Agien
Nationak a Medicamentului p@na data intirii Tn vigoare a prezentului titlu, se respgect
prevederile legale in vigoare la momentul depurcemerii.

ART. 854

La depunerea documeria in vederea aimerii autorizaiei de punere pe pis solicitanii



platesc la Agena Naionak a Medicamentului o té@xde autorizare de punere petpide 100
euro

sau echivalentul in lei la cursuliBcii Naiionale a Romaniei, care se viréda bugetul de
stat.

ART. 855

Autorizarea de punere pe giiaa medicamentelor nu se supune regleangoit privind
procedura

aprokirii tacite, cu excegia prevederilor art. 771 alin. (3).

ART. 856

(1) La depunerea documetitd pentru autorizarea de fumanare, depozitele farmaceutice
platesc in contul Ministerului #atatii Publice suma de 4.000 lei (RON).

(2) Sumele incasate potrivit alin. (1) d#gre Ministerul Snatatii Publice se vireazla
bugetul de

stat, potrivit dispoziilor legale.

ART. 857

Tarifele propuse de Agéa Ngional a Medicamentului pentru actigitle desfisurate de
aceasta se apralprin ordin al ministrului &natatii publice, care se pubidn Monitorul
Oficial al

Romaniei, Partea I.

ART. 858

Cheltuielile necesare pentru efectuareaatiee salari@i Ministerului Sanatatii Publice a
inspediilor in vederea acoddlii autorizgiei de fungionare pentru depozite farmaceutice sau a
altor

tipuri de inspeti sunt asigurate din bugetul acestui minister.

ART. 859

Perioada de exclusivitate a datelor pefi la art. 704 alin. (1) se apfienedicamentelor de
referina pentru care au fost depuse cereri de autorizakgdaia Naionali a
Medicamentului sau

n statele membre ale Uniunii Europene @dpta de 30 octombrie 2005, respectiv la Agen
Europeat a Medicamentelor pentru autorizare prin procederaralizai dupa data de 20
noiembrie 2005.

ART. 860

Pentru medicamentele din plante medicinale ti@ukle care sunt deja pe giida momentul
intrarii n vigoare a prezentului titlu, Agéa Naionak a Medicamentului aplicprevederile
acestui

titlu pe un termen de 7 ani de la intrarea in vigaaprezentului titlu.

ART. 861

(1) La data inttrii Tn vigoare a prevederilor prezentului titluaerogi Ordonama de urgeta
a

Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicatoase de uz uman, publigah
Monitorul

Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 508 din 20 ochoim 1999, aprobatcu modificri si
completri

prin Legea nr. 336/2002, cu modifrde si completirile ulterioare, cu exceja art. 109 alin.
(1"1),

precumsi orice alte dispozii contrare prevederilor prezentei legi.

(2) Legislaia secundarelaborai in baza Ordonaai de urgeti a Guvernului nr. 152/1999,
aprobai cu modifiari si completiri prin Legea nr. 336/2002, cu modifide si completrile
ulterioare, #mane n vigoare in #isura in care nu contravine prezentului titlu.



(3) Prin excepe de la prevederile alin. (1), usihoarele prevederi se abiola 3 zile de la
data

publicarii prezentei legi:

a) art. 23”1 din Ordonaa de urgeta a Guvernului nr. 152/1999, aprobau modificri si
completiri de Legea nr. 336/2002, cu modiifite si completrile ulterioare;

b) art. 9 pct. 2 lit. a) subpct. (iii) din anexa hr'Reglemeriiri privind autorizarea de punere
pe

piata si supravegherea produselor medicamentoase de uz'dan@rdinul ministrului
sanatatii si

familiei nr. 263/2003 pentru aprobarea Reglerirdot privind autorizarea de punere pe
plata,

supravegherea, publicitatea, etichetargaospectul produselor medicamentoase de uz
uman,

publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partegant. 336gi nr. 336 bis din 19 mai 2003;
¢) Ordinul ministrului 8natatii nr. 1.443/2004 privind aprobarea Normelor dacgrk a
prevederilor Ordongei de urgeti a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele
medicamentoase

de uz uman, aproldatu modificri si completiri prin Legea nr. 336/2002, cu mod#rde si
completrile ulterioare, referitoare la exclusivitatea datgpublicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 1.077 din 19 noiembrie 2004

ART. 862

Urmatoarele prevederi ale prezentului titlu se abragdata adérii Romaniei la Uniunea
Europeasn;

- art. 700 alin. (2);

- art. 730 alin. (3);

- art. 733;

- art. 735 alin. (2);

- art. 787 alin. (1).

Prezentul titlu transpune Directiva 2001/83/CE @limoiembrie 2001 instituind codul
comunitar

al medicamentelor de uz uman, publicat J.O. nr. L 311 din 28 noiembrie 2001, cu
excepia

anexei, amendafprin: Directiva 2002/98/CE din 27 ianuarie 2008ecstabilgte standardele
de

calitatesi sigurana pentru colectarea, testarea, procesarea, depaitalistribuirea sangelui
uman

si componentelor din sange, care modiifizirectiva 2001/83/CE, publicain J.O. nr. L 33
din 8

februarie 2003, Directiva 2004/24/CE din 31 ma2i®4 care modific Directiva
2001/83/CE in

ceea ce privge medicamentele din plante medicinale tiadale, publicatin J.O. nr. L 136
din 30

aprilie 2004 si Directiva 2004/27/CE din 31 martie 2004 care miodiDirectiva
2001/83/CE,

publicat in J.O. nr. L 136 din 30 aprilie 2004.

ART. 863

Prezenta lege intiin vigoare astfel:

a) la 3 zile de la publicare: titlul XI "Fingarea unor cheltuieli deisatate”, titlul XII
"Exercitarea profesiei de medic. Organizagidanctionarea Colegiului Medicilor din
Roménia”,



titlul XIII "Exercitarea profesiei de medic denti€rganizareai functionarea Colegiului
Medicilor

Dentisti din Romania”, titlul XIV "Exercitarea profesidie farmacist. Organizarga
functionarea

Colegiului Farmagtilor din Romania", precurgi art. 704 alin. (2}i art. 852;

b) la 30 de zile de la publicare: titlul | #&&tatea publig", titlul Il "Programele ngonale de
sanatate”, titlul V "Asistena medical comunitad", titlul VIl "Spitalele”, titlul VIII
"Asigurarile

sociale de aatate”, titlul XVI "Infiin tarea, organizareg functionareaScolii Nationale de
Sanatate

Publici si Management Sanitar";

c) la 90 de zile de la publicare: titlul 11l "Asesta medical primai”, titlul IV "Sistemul
naional

de asisteta medicad de urgeri si de prim ajutor calificat”, titlul VI "Efectuareprele\arii si
transplantului de organgesuturisi celule de origine umaiin scop terapeutic”, titlul IX
"Cardul

europearsi cardul naional de asiguiri sociale de anatate", titlul X "Asigufrile voluntare de
sanatate”, titlul XV "Raspunderea civil a personalului medicai a furnizorului de produsg
servicii medicale, sanitake farmaceutice", titlul XVII "Medicamentul";

d) de la data ad&nii Romaniei la Uniunea Europearart. 700 alin. (1), art. 702 alin. (2), art.
704

alin. (5), art. 710 alin. (2), art. 716 alin. (i) t), art. 716 alin. (4), art. 717 alin. (2),.afi.8
alin.

(2), art. 719 alin. (1), art. 721 alin. (§)(3), art. 722 alin. (1) teza a doua, art. 728.42),
art. 723,

art. 726 alin. (3), art. 726 alin. (4) teza a dard, 727 alin. (3), art. 730 alin. (5) - (8), art.
735 alin.

(1), art. 736 - 747, art. 748 alin. (4), art. 74i9.g1) lit. b), art. 759 alin. (1), art. 767, art
768, art.

769 alin. (1) lit. f) pct. (vi), art. 769 alin. (1i}. g), art. 769 alin. (3), art. 771 alin. (3)t.a
775, art.

785, art. 786, art. 787 alin. (3) lit. a), art. 7@ih. (4), art. 788 alin. (4), art. 788 alin. (6xa
a

doua, art. 788 alin. (7), art. 791 lit. g), art278in. (1), art. 792 alin. (3), art. 813, art. 814
art. 816

alin. (6) teza a doua, art. 817, art. 822, art. @28 (4), art. 823 alin. (6) - (8), art. 839,.art
840 alin.

(2) - (4), art. 844, art. 845 alin. (&)art. 848;

e) la 6 luni de la data adeii Roméaniei la Uniunea Europearart. 320 - 329;

f) la un an de la data ader Romaniei la Uniunea Europearart. 766.

Aceasi lege a fost adoptain temeiul prevederilor art. 114 alin. (3) din Gotutia
Roméaniei,

republicad, in urma angdjii raspunderii Guvernului in fa Camerei Deputdor si a
Senatului, n

sedina comud din data de 21 februarie 2006.

PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR

ADRIAN NASTASE

PRESEDINTELE SENATULUI

NICOLAE VACAROIU

ANEXA 1



DECLARATIE

Subsemnatul (subsemnata) .........ccccceeeeeiiiiiiiiiiiiieeiis , informat (inforntsi constient
(corstientd) asupra riscurilor daimii de organei/sautesuturisi/sau celule, Tn concordgincu
dispoziiile legale in vigoare, declai sunt de acord cu donarea dtoarelor organei/sau
tesuturi

si/sau celule: .........cccoevveninis pentru éfecea procedurilor de transplatitre
......................................... , careeest............eeeeeeeeeeeeeenn. (gradul del@nie DA/NU).
Inteleg gestul meu ca fiind un act profund umanitaugka mea nu au fosidute nici un fel
de

presiuni. Nu condionez aceastdonare de ginerea vreunei recompense materiale pentru
mine,

familia mea sau tez persoane.

Data .......ccccovvvvvennnennnnnns

Donatorul ...........cccveeennnee

Primitorul ..........ccceeene

Comisia de avizare a danii de la

donatorul viu - membri: 1. ...

20
3

ANEXA 2

DECLARATIE

Subsemnatul (subsemnata) .............ccceeeeeeennn. (tadl, mama, reprezentantul legal) al
numitului (numitel) ........ooovvvveiiiiiiiiiies » minor (mino#), informat (informai) si constient
(corstientd) asupra riscurilor prelévii de celule sge (stem) hematopoietice medulare sau
periferice, Tn concordaicu dispoaziile legale in vigoare referitoare la prelevagea
transplantul de

organetesuturisi celule umane, declaiisunt de acord cu recoltargalonarea de celule
suse

(stem) hematopoietice medulare sau periferice M@fo@ul ...............ccooeeeiriiiii s
Inteleg gestul meu ca fiind un act profund umanitaugka mea nu au fosidute nici un fel
de

presiuni.

Data .....ccoovveviiiiiiiee

Reprezentantul legal .......................

Presedintele Tribunalului ..................

ANEXA 3¥)

*) Anexa nr. 3 este reprodiugn facsimil.

CRITERII DE DIAGNOSTIC

pentru confirmarea mgr cerebrale

Datele pe care trebuié@ ke conina actul constatator

|. Diagnosticul matii cerebrale se stabije pe baza uratoarelor criterii:

1. Examen clinic:

- starea de coinprofundi, flas@, reacti,

- absern reflexelor de trunchi cerebral.

2. Absena ventilaiei spontane, confirmatde testul de apnee (la un Pa CO2 de 60 mm Hg).
3. Traseu electroencefalografic cafeateste lipsa electrogenezei corticale.

Cele 3 examene care confitrmoartea cerebrake repet la un interval de cel pun 6 ore
pentru



aduki. Pentru copii, intervalul este de 48 ore pentu-mscutul cu varsta intre 7 zile - 2
luni, 24

de ore pentru copilul cu varsta intre 2 luni - 2sai2 ore pentru copilul cu varsta intre 2 - 7
ani.

Pentru copiii cu varsta peste 7 ani, intervalué estelai ca la adui. La nou-riscutul cu
varsta mai

mica de 7 zile nu se deckamoartea cerebral

Il. Cauza care a determinat moartea cerélirabuie § fie clar stabilis.

lll. Excluderea altor cauze reversibile care aepytroduce un tablou clingcun traseu
EEG,

asenanatoare cu cele din moartea cerebr@ipotermia, mai mi¢ de 35 grade C,
medicamente

depresoare ale sistemului nervos central, hipalersarteria - presiune arterialmedie mai
mica

de 55 mm Hg).

IV. Diagnosticul de moarte cerebiala fi stabilit de doi anesteti reanimatori diferii sau de
un

anestezist reanimateirun neurolog sau neurochirurg.

V. Diagnosticul de moarte cerehtaida fi inregistrat in urgtorul protocol.
PROTOCOL DE DECLARARE A MORII CEREBRALE

Numele donatorului: Staar
F.O.nr. Cauzatincerebrale:
Debutul comei: Data: Ora:

Criterii de diagnosticare a ntdrcerebrale:

EXAMEN NEUROLOGIC | Evaluare |

|1) Reflex pupilar fotomotor (a se folosi | | |

[lumina puternig) | | |

| I I I
|2) Reflex cornean | | |

| I I I
[3) Reflex de vom| | |

| I I I
|4) Reflex de tuse | | |

| I I I
|5) Rispuns motor n aria nervilor cranieni| | |

|(a se ajsa patul unghiakanul | | |

|[nazo-geniani zona supracilia) | | |

|

|6) Reflex oculo-cefalic (devi | | |

|conjugai a privirii la miscarea brust| | |

|a capului in plan orizontai vertical) | | |

|
|7) Reflex oculo-vestibular (devia | | |
|conjugal a privirii cand se irig | | |
|conductul auditiv extern cu 50 mlap] |
[la 4 grade C. Trebuia $e asiguriin | | |
|[prealabil de integritatea timpanului) | | |




| I I I
|8) Evaluarea respitiai spontane: | | |
| I I I
|- prezema miscarilor respiratorii | | |
[spontane | | |
| I I
|- testul de apnee: | | | PaCO2 | pH | PaO2 |

I I I | I
. se preoxigeneapacientul timp de | 0" | 1 ||| |
min. cu oxigen 100% | | | [ [ ]

. se realizeazgazometria: PaC02 bazal| 5" | 1| || |
rebuie % fie 36 - 40 mm Hg. | | | | 1

3. se deconecteapacientul de la| 10" | 1 || ] |

| ventilator timp de 10 min. Se mare| | [

| sonda de oxigen cu un debitde | | Il |] ]|

| 6 - 12 I/min pe soridendotraheal| | || | |

|l I I I I

| 4. se realizeazdin nou gazometria: | 15' | I || | |

| PaCO2 trebuieadie minim 60 mm Hg | | | [ |

| la sfasitul perioadei de deconectare| | 11 ||| |

| I L I I I
|- prezega miscarilor respiratorii | | |

| spontane | | |

| I | I
Electroencefalograma:

A = Medic Primar ATl B = Medic Primar Neurolog, Neghirurg sau ATI

— O

N—— R P

—_—— —+

ANEXA 4

DECLARATIE

Subsemnatul (subsemnata) ...........ccccceeeeieieiiiiiiiiiinnes , In calitate det&smie, parinte,
copil

major, frate, sara numitului (NUMILEI) .......ccoeeeeiiiiiiiii e , decedat (decedat
declar

ca sunt de acord cu recoltargau donarea urétoarelor organei/sautesuturisi/sau celule:

Data ......cccooovevvvviiiiieeeeens

Reprezentantul donatorului .................cc. (gradul de rudenie)

ANEXA 5

DECLARATIE-DECIZIE

Subsemnatul (subsemnata) ..........cccoeeeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiis , informat (infornigtsi corstient

(corstientd) asupra riscurilogi beneficiului transplantului de organesuturisi celule umane,
in

concordari cu dispoziile legale in vigoare referitoare la prelevagemansplantul de
organe,

tesuturisi celule umane, declatisunt de acord cu inscrierea mea ca donator volpost-
mortem

pentru urnitoarele organggsuturisi celule: ...........ccceeeeiiiiiiieeennnnn. .

Sunt de acord cu investigarea mea periogligratuiti privind starea mea dérgitate.



Potrivit legii, asupra hatéarii mele pot reveni oricand, cu cofidica actul scris de revenire
sa fie

semnasi de doi martori.

Data .....ccooovvviiiiiiiiiiieeie

ANEXA 6%)

*) Anexa nr. 6 este reprodiugn facsimil.
Protocol de resuscitare

| Oprire cardio-respiratorie |
|
I
v
| Lovitura precordidl |
| (daé e necesar) |

%
| Suportul vital de bdz|
| (dad e necesar) |
|
I

%
| Ataseaz defibrilator - |
| monitorul |

v
/\
/\
/Evalueaz\

> \ritmul / <

— e — —

I
I
I
A

| +/- verificarea | |
| pulsului | |

|

I

I

I

I

I

I

I

l ] |
| | [In timpul RCP |

| | FV/TV |<--- |Controleazcauzele reversibile| | Non - FV/TV | |
|| ||Daéncinu s-afcut: ||
|
|
I
I
I
I
I
I
I
I
I

|- verifici poziia si contactul| | |

v | electrozilor/padelelor; | | |
Defibrilare x 3 | |- stabié/verifici: caile | | |

| |- administreadrenalid la | [RCP 3 minute | |
| fiecare 3 minute. | |(1 minut dag |

D
|(daé e necesar)| | aeriene, O2, acces i.v.; | v |
I
I

v |la Tn considerare: | |imedigk {|
RCP 1 minut | |- Amiodaranatropira, | |defibrilare) | |
| | spitampon | | |l

| |Cauze potet reversibile | | |




|- Hipoxia; |

|- Hipovolemia;

|- Hiper/hipokalemigi

| tulbuiEri metabolice; |

|- Hipotermia,; |

|- Pneumotorax in tensiune; |
|- Tamponada cardiag]|

|- Toxice; |

|- Trombembolism pulmonar |
I

ANEXA 7

ROMANIA

MINISTERUL SANATATII PUBLICE

AGENTIA NATIONALA DE TRANSPLANT

N, /Data ..................

AUTORIZATIE DE EXPORT

Avand in vedere faptulige teritoriul Romaniei nu exishici un primitor compatibil pentru
urmatoarele organgi/sautesuturisi/sau celule de origine umasi/sau alte elemente ori
produse ale

(o700 18] 0TI E o 4 = o

n baza art. 3 lit. k) din OrdongnGuvernului nr. 79/2004 pentru infiamea Agetiei
Nationale

de Transplant, aprokatu modificiri si completiri prin Legea nr. 588/2004i in baza art. 12
lit. k)

si art. 21 lit. j) din Ordinul ministrului@atatii nr. 183/2005 privind aprobarea
Regulamentului de

organizaresi functionare, a organigramei a componetei Consiliuluistiintific al Ageniei
Nationale de Transplant, cu modiiile si completrile ulterioare,

se autorizeazechipa de transplant .............coeeviiiceeeeenns condusde prof. dr.
................................... , legitimat cespport nr. ..............cccevveeeeeenn, peNtru preressi
transportul

(021 1 £~ a dtoarelor organegi/sautesuturisi/sau celule umane

........................................ , recoltaiela un donator decedat la Spitalul
.............................................. pentru utilizare terapeutic

Presedintele Consiliulugtiingific al

Ageniei Naiionale de Transplant,

ANEXA 8

DECIZIE

Prelevarea in scop terapeutic de la cadavrul........................ din spal
........................................... a dhoarelor organe ..........ccccevvevvviiiiviicmmnnneeeennnnnn.. . SESULUTI
............................... sicelule ...........cccceeeeeeeeeeeeeeee, In @@da efectirii procedurilor de
transplant,

nu afecteazrezultatele autopsiei medico-legale.

Datasi Ora .........cevvveeeiiiiieeeeeeeeeee,

Medic legist ........oovvvvevviriiiiieeeenn.

ANEXA 9

ROMANIA



MINISTERUL SANATATII PUBLICE

AGENTIA NATIONALA DE TRANSPLANT

N e, /Data ........cccccene.

AUTORIZATIE DE IMPORT

Avand in vedere faptuliqoe teritoriul Romaniei nu exishici un orgarsi/sautesutsi/sau
celula

si/sau alt element sau produs al COrpulul UM@an e
compatibilesi disponibile pentru pacientul ...............coemevvveennnn... CU diagnosticul

n baza art. 3 lit. k) din Ordoanuvernulw nr. 79/2004 pentru infiamea Agefiei
Nationale

de Transplant, aprokiatu modificiri si completiri prin Legea nr. 588/2004i in baza art. 12
lit. K)

si art. 21 lit. j) din Ordinul ministruluiaatatii nr. 183/2005 privind aprobarea
Regulamentului de

organizaresi functionare, a organigramei a componetei Consiliuluistiintific al Ageniei
Nationale de Transplant, cu modi#ide si completirile ulterioare,

se autorizeazimportul (organtesut, celul, alte elemente sau produse ale corpului uman)
............................. dela ... dintara ... perdrfi utilizat

scop terapeutic in (sg@/spitalul) ........cccoeeeiiiiiiiiiiiiiiiceeeens
Autorizgia s-a eliberat ca urmare a cererii inaintateatie c(sega spitalul)
.............................................. Jegistral cu Nr. ......cccccceeeeeeeeneeeee la ddi@

Presedintele Consiliulugtiintific al
Ageniei Naiionale de Transplant,

ANEXA 10%)

*) Anexa nr. 10 este reprodum facsimil.

Fisa prelevare organg tesuturi

| Evaluare renal| Evaluare pulmonar Evaluare hepatid

| I |

| La internare Actual |Zile de intubare |Bilirubina

| | |direci | |

|Uree |Secté | | |

|Creatinira | [Bilirubina | |

| [Traumatism toracic |totg] |

|Sediment urinar |(DA/NU) | [

| |Caracteristici |Colesterol | |

|[Urocultua | | | |

[ [Trigliceride | |

|Diurez |Gazometrie Data/ora | [ |
| ultima ora | TGO ||

| ultimele 24 ore |FiO2 | | |
|Diabet insipid (DA/NU) | LDH ||
[Tratament |pO2 | | |

I TGP ||

[Tipizare HLA |[pCO2 | | |




|Fibrinogen | |

|l

| IPH | I I

| |Albumine | |

| [HCO3 | | |

| | |Proteine totale| |
|Prelevare piele |Sat 02 | | |

|Suprafza | |Evaluare pancidatic

|Ora |Misuritori pe Rx toracic |Amilaze |

|| [Lipaze |

|Prelevare cornee |De la sinusul costofrenic|Glieg¢m
|Ora |drept la cel stang | |
| |cm: |Evaluare cardiasi |

| | |circulatorie |
|Prelevare oase/tendoane |De la sinusul costofirealevare Ora: Minut: |
|Ora |la apexul pulmonar |TA Sist Diast |

|[Enumerare |drept cm: | |

| |stdng cm: |Frecvencardiaé |

|[Prelevare alte | | |

[tesuturi | [Hipotensiune (DA/NU) |

|Ora | |Caracteristici |

111

| | |Stop cardiac (DA/NU) |

| | |Durata |

|Resuscitare |

CPK CPK-MB PVC |

| I
[Medic coordonator transplant |
I I
FISA PENTRU DECLARAREA DONATORULUI
Semnificaia coloanelor din tabelul de mai jos este &tigarea:
A - Sex
B - Greutate
C - Tnaltime

[Numele |Grup|VarsfA|B|C|Perimetre | Data | Ora | Ora clamimortei |
|[donatoruluilRh | || [11]1]
| N ||| | Il

[1111]|Toracic | |Centrul |

[CNP | |]1]]|Abdominal] |Telefoane de cortact
I I I I | ||

|[Prima A doua |Diagnostic |Organe oferite |

|declarare declarare a | | |
[a motii mortii | | |
|cerebrale cerebrale | |[Organe prelevate |

|11 I
|Consimamantul | Tesuturi/celule prelevate |

[familiei | |

| |Antecedente |lonagfam
|Depistare maladii | [Na+ K+ Cl+ Ca+ |

[transmisibile | | |

| | |Coagulare |[Hemograr

[AgHBs HCV Ag HIV | |Timpul Quick |Hb |

| A HIV || |Ht |
[CMV Lues Test | |[Trombocite Fibrinogen|Hematii |
| sarcin | | [Trainsfuz

|Toxoplasmoiz Epstein- |Examene | [
| Barr |[Complementare |Leucogram
| |Rx toracic |[Neutrofile |




[Medicaie | | segmentate |

| |EKG | nesegmentate|

|Dopamiri | |Limfocite |

|Din data de |Ecografie [Monocite |

| | |Eozinofile |

|[Noradrenalia |Tomografie |Bazofile |
|Din data de [computerizalt |

|11
|Antibiotice |Altele | |

|Din data de | | |

111
|Altele | | |

|Din data de | | Temperatura |
| I
ANEXA 11

DECLARATIE

Subsemnatul (subsemnata) ..........cccceeiiiiiiienennnnn. informat (informay si constient
(corstientd) asupra riscurilogi beneficiului transplantului de organesuturisi celule umane,
in

concordari cu dispoziile legale in vigoare referitoare la prelevageaansplantul de
organe,

tesuturisi celule umane, declaticunt de acord cu primirea uitoarelor organgi/sau
tesuturi

si/sau celule umane: ..........cccceeiiieei it

Data ......ovovveeiieiiieeeee e

Semritura reprezentantului legal ..............

ANEXA 12

DECLARATIE-DECIZIE

Conducerea SEEI .......ccceeeeeeeeeeiieeiieiiiiin apitalul .....coeeeeeei s a
Tncercat

prin toate mijloacele uzualé & legitura cu familia (urmgi, reprezentatii legali) numitului
(NUMItED) covvvieiiiiiiiii e , aflaflaty) pe lista de gieptare in vederea transplantului de

Intrucat acest lucru nu a fost p05|b|I in intervale timp avut la dispotie, pentru evitarea
decesului primitorului, s-a harat inceperea transplantului in ziua de .....,.0ra ......... .
Data .....coovvvviiiiiii

Medicsef de seie ...........c........

Medic curant ...........cccceeeeeeeeennn

ANEXA 13

DECLARATIE

Subsemnatul (subsemif..........ccceeevviiiiiieiiiiin -Jarinti (copil major, frate, sar,
reprezentag legali) ai numitului (NUMILEI) .....oovviiiiiceeei s Jmar
(minora) [handicapat (handicagtmintal], informat (informé@) si constient (corgtienti)
asupra

riscurilorsi beneficiului transplantului de organesuturisi celule umane, in concordarcu
dispoziiile legale in vigoare referitoare la prelevageaansplantul de organggsuturisi
celule

umane, declar (deckn) c sunt (suntem) de acord cu primirea droarelor organgi/sau
tesuturi

si/sau celule umane: ..........ccccceeiieeeeescmmmmne e PENTIU Lo e .
Data .....ccovvviiiiiiiiei

Semritura reprezentantului legal ...............






