NOTĂ DE FUNDAMENTARE

	Secţiunea 1

Titlul proiectului de act normativ
ORDONANȚĂ DE URGENȚĂ

pentru modificarea Legii nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătății

și pentru completarea  Ordonanței de urgență nr. 180/2020 pentru modificarea și completarea Legii nr. 136/2020 privind instituirea unor măsuri în domeniul sănătății publice în situații de risc epidemiologic și biologic, a Ordonanței de urgență a Guvernului nr. 158/2005 privind concediile și indemnizațiile de asigurări sociale de sănătate, precum și pentru stabilirea unor măsuri cu privire la acordarea concediilor medicale

	Secţiunea a 2-a

Motivul emiterii actului normativ

	2.1 Sursa proiectului de act normativ
2.1.1. În funcție de diferite aspecte incidente se impune adaptarea în consecință a legislației aplicabile procesului de stabilire a prețurilor medicamentelor de uz uman autorizate de punere pe piață în România, în scopul creării unui cadrul legal viabil, în concordanță cu starea de fapt existentă la un moment dat. 

Principalul instrument luat în considerare în prezent, și care stă la baza, atât în procesul de analiză a cererilor pentru aprobarea prețurilor medicamentelor de uz uman (cereri formulate de deținătorii autorizațiilor de punere pe piață ale medicamentelor sau reprezentanții acestora), cât și pentru stabilirea acestora (prețuri) este reprezentat de Normele privind modul de calcul şi procedura de aprobare a preţurilor maximale ale medicamentelor de uz uman aprobate prin Ordinul ministrului sănătății nr. 368/2017, cu modificările și completările ulterioare (“Norme”).

2.1.2. În cadrul proiectului de act normativ sunt avute în vedere propuneri care vizează armonizarea și corelarea dispozițiilor Legii nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătății, republicată, cu modificările și completările ulterioare, având în vedere atribuțiile instituționale stabilite prin alte acte normative de același nivel, conexe sistemului de asigurări sociale de sănătate.
Prin Ordonanța de urgență nr. 180/2020 pentru modificarea și completarea Legii nr. 136/2020 privind instituirea unor măsuri în domeniul sănătății publice în situații de risc epidemiologic și biologic, a Ordonanței de urgență a Guvernului nr. 158/2005 privind concediile și indemnizațiile de asigurări sociale de sănătate, precum și pentru stabilirea unor măsuri cu privire la acordarea concediilor medicale, s-a reglementat faptul că Ministerul Sănătăţii utilizează în vederea  gestionarii pandemiei de generate de coronavirusul SARS-Cov-2 aplicaţia informatică Corona-forms.

	2.2 Descrierea situaţiei actuale
2.2.1 Pentru personalul din sistemul public de sănătate, concediul de odihnă se acordă atât în baza prevederilor legale care reglementează acordarea acestui drept, cât și în baza prevederilor din Contractul Colectiv de Muncă aplicabil. Acesta prevede o durată efectivă a concediului de odihnă de 30 de zile lucrătoare care se acordă în funcție de vechimea în muncă, precum și un număr maximum de 8 zile de concediu de odihnă care se acordă pentru vechimea în aceeași unitate sanitară.
Conform prevederilor art. 699 din Legea 95/2006 privind reforma în domeniul sănătății, republicată, cu modificările și completările ulterioare, Titlul XVIII - Medicamentul, gazele medicinale sunt clasificate ca medicamente. 

Potrivit Normelor, prețul de producător maximal al medicamentelor de uz uman nu trebuie să depășească cel mai mic  preţ de producător sau media celor mai mici trei trei prețuri de producător, după caz, al aceluiaşi medicament din cataloagele sursă pentru ţările la care România se referențiază.

O situație aparte o constituie medicamentele cu forma farmaceutică denumită generic “gaz medicinal”, în sensul că acest tip de medicamente reprezintă produse cu caracteristici speciale, care se eliberează și se administrează doar sub supraveghere medicală, nefiind disponibile pentru comercializare prin farmaciile comunitare,. 

În mod specific, menționăm că o comparație a prețurilor medicamentelor cu formă farmaceutică similară îmbuteliate în diferite țări din Europa nu este mereu aplicabilă. Statele au propria abordare strategică pentru comercializare, iar în anumite situații, prețurile listate se referă strict la conținutul recipienților (substanța activă) sau neaplicabile serviciilor de ambulanță sau unități medicale.

În stabilirea prețurilor medicamentelor de uz uman, Ministerul Sănătății are în vedere exclusiv medicamentul (substanța activă), forma farmaceutică și forma de ambalare a acestuia raportat la unitatea terapeutică (forme solide), unitate de volum (forme lichide, suspensii după reconstituire), unitate de masă (cremă, unguent, pulbere). În situația în care același medicament se prezință în țările de referință sub o altă formă de ambalare, se procedează la echivalarea corespunzătoare formei de ambalare din România. Modul în care medicamentele sunt ambalate și tipul ambalajului (blister, flacon, pungă, butelie etc.) nu constituie un element definitoriu în acest context.

Procesul de fabricaţie al gazelor medicinale de puritate 99,5% se realizează în conformitate cu cerinţele din Ghidul privind Bună Practică de Fabricaţie pentru Medicamente de Uz Uman (RBPF) aprobat prin Hotărârea Consiliului Ştiinţific al Agenţiei Naţionale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nr. 2/26.06.2017 si cu cerinţele din Farmacopeea Europeană („Ph Eur”).

Procesul de fabricaţie diferă în funcţie de forma sub care acestea sunt livrate către client, şi anume lichid sau comprimat, precum și de modul în care sunt ambalate, și anume butelie, cisternă, rezervor, vas criogenic. În acest context, se precizează faptul că există recipienți cu capacitate variabilă (cu titlu de exemplu: “rezervor criogenic mobil cu volumul de 425-680 l”, “tanc criogenic cu volumul 9000-29350 l”, “vas criogenic cu volumul de 1,23-21 l”), fapt ce conduce la situația în care nu se poate efectua asocierea și nici echivalarea cu produse similare din alte State la care România se referențiază. Pe cale de consecință, rezultă evidența faptului că metodologia de stabilire a prețurilor medicamentelor instituită prin Norme nu este aplicabilă în cazul gazelor medicinale.

Toate unităţile dintr-o serie de recipienți care conțin gaz medicinal sunt identificate unic prin cod de bare. Codul de bare se atribuie unei butelii după înregistrarea datelor de identificare unică a buteliei (ex: producător, an de fabricaţie, serie de fabricaţie, ţară, volum geometric, tip butelie, tip gaz). Orice operaţie asociată unei butelii (înregistrare, reparare, verificare, umplere, analiză, recepţie, livrare, inventar) este înregistrată în baza de date a unor software dedicate și asigură trasabilitatea completă a tuturor unităţilor de produs (butelii) livrate.

În unitățile sanitare cu paturi, gazul medicinal ajunge, în principal,  prin intermediul unui sistem complex de conducte. La punctul de utilizare sunt instalate unități terminale care permit conectarea echipamentelor necesare administrării terapiei către pacienți.

Alegerea unui anumit tip al surselor (rezervor criogenic, stație de butelii ) se face de către spital în baza mai multor criterii, și anume:

- consumul maxim calculat în funcție de procedurile medicale din unitatea sanitară și numărul de paturi; 

- limitările legate de spațiul disponibil, căile de acces pentru cisternele criogenice sau vehiculele de transport butelii, posbilitatea de a îndeplini toate cerințele legale (ISCIR, ANMDMR);

- limitările legate de sistemul existent de conducte de distribuție pentru gazul medicinal (de exemplu dacă diametrul conductelor nu poate asigura debitul necesar, degeaba se mărește capacitatea de stocare si vaporizare gaz lichid);

- distanța față de unitățile de producție al gazului medicinal lichid sau comprimat;

- alte criterii stabilite de conducerea unităților sanitare.

Gazele medicinale sunt medicamente care se eliberează pe bază de prescripţie medicală. Astfel, acestea sunt comercializate către unităţile sanitare cu paturi din sistemul public și serviciilor de ambulanță conform prevederilor legale in vigoare, respectiv Legea nr. 98/2016 privind achizițiile publice, cu modificările și completările ulterioare și HG 395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achiziție publică/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016 privind achizițiile publice, prin participarea la procedurile de achiziții publice (licitație deschisă, procedura simplificată, negociere fară publicare prealabilă a unui anunț de participare) și, de asemenea, prin achizițiile directe finalizate în Sistemul Electronic de Achiziții Publice.

Potrivit celor stipulate  la art. 890 din Legea nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătății, republicată, cu modificările și completările ulterioare, Ministerul Sănătăţii stabileşte, avizează şi aprobă, prin ordin al ministrului sănătăţii, preţurile maximale ale medicamentelor de uz uman cu autorizaţie de punere pe piaţă în România, cu excepţia medicamentelor care se eliberează fără prescripţie medicală (OTC).

În același timp, Normele statuează drept excepție faptul că Ministerul Sănătății aprobă valorile preţurilor medicamentelor OTC eliberate pe bază de prescripţie medicală, regăsite în lista cuprinzând denumirile comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii cu sau fără contribuţie personală pe bază de prescripţie medicală în sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum şi denumirile comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul programelor naţionale de sănătate. Pentru aceste medicamente, Ministerul Sănătății comunică Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate (CNAS) avizul de preţ cu valoarea aprobată. (art. 2 alin. (4) și alin. (5) din Norme)

În această situație este necesară preluarea în legislația primară (Legea nr. 95/2006) a prevederilor statuate de legislația secundară (Norme) în ceea ce privește autoritatea cu atribuții în stabilirea prețurilor medicamentelor OTC eliberate pe bază de prescripție medicală. 

 Prin cele statuate de prevederile art. 2 alin. (1) și alin. (11) din norme,  sunt supuse aprobării ministerului, în ceea ce priveşte preţul de producător maximal, cu ridicata fără TVA maximal şi cu amănuntul cu TVA maximal, medicamentele care se eliberează pe bază de prescripţie medicală, a căror punere pe piaţă este autorizată de Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale sau în baza deciziei Comisiei Europene acordate conform procedurii centralizate în condiţiile legii, medicamentele autorizate pentru nevoi speciale, precum şi preţurile cu ridicata şi cu amănuntul ale medicamentelor ce pot fi comercializate în baza autorizaţiei de import paralel sau în baza autorizaţiei de distribuţie paralelă, cu excepția medicamentelor a căror punere pe piaţă este autorizată de Agenţia Europeană a Medicamentelor prin procedură centralizată şi care sunt achiziţionate prin procedură centralizată la nivelul Comisiei Europene, acestea fiind stabilite la nivelul Comisiei Europene.

Derogarea de la necesitatea aprobării de către Ministerul Sănătății a nivelurilor maximale de preț pentru această categorie de medicamente a avut drept fundament situația epidemiologică existentă la începutul anului 2020 în contextul determinat de pandemia de COVID-19 și faptul că la nivelul Uniunii Europene au fost demarate proiecte specifice dedicate încurajării dezvoltării unor vaccinuri împotriva COVID-19 și asigurării disponibilității unor astfel de vaccinuri în mod echitabil și nediscriminatoriu tuturor statelor membre, documentul de bază fiind Comunicarea Comisiei către Parlamentul European, Consiliul European, Consiliu și Banca Europeană de Investiții pentru stabilirea Strategiei UE privind vaccinurile împotriva COVID-19, din data de 17 iunie 2020  („Strategia UE”).

Strategia UE recunoștea că, dată fiind amplitudinea crizei, timpul presa mai mult ca niciodată: fiecare lună câștigată în cursa pentru punerea la dispoziția populației a unui vaccin înseamnă vieți omenești și locuri de muncă salvate și economii de miliarde de euro.

În baza Strategiei UE, Comisia Europeană urma să încheie, în numele statelor membre, contracte denumite angajamente prealabile de achiziție cu producătorii de vaccinuri prin intermediul Instrumentului pentru sprijin de urgență în cadrul Uniunii (ESI).

Pe lângă principiile directoare care au trebuit să ghideze fiecare stat membru în acest context, Comunicarea Comisiei către Parlamentul European și Consiliu pentru Pregătirea pentru strategiile de vaccinare împotriva COVID-19 și pentru desfășurarea vaccinurilor, din data de 15 octombrie 2020, a impus și măsuri premergătoare pe care statele membre trebuia să le adopte în vederea asigurării vaccinării.

Anumite cerințe impuse de legislația națională cu privire la punerea pe piață și distribuția medicamentelor pe teritoriul României, aplicabile și unui vaccin împotriva COVID-19, nu erau compatibile cu scopul și cu prevederile angajamentelor prealabile de achiziție, putând conduce la întârzieri semnificative în privința disponibilității  pe piața din România a unui vaccin împotriva COVID-19.În scopul colectării şi corelării datelor strict necesare furnizate de entităţile implicate în combaterea efectelor generate de coronavirusul SARS-Cov-2, precum şi în scopul evidenţei persoanelor confirmate cu coronavirusul SARS-Cov-2 sau decedate ca urmare a infectării cu acest virus, Ministerul Sănătăţii, în exercitarea atribuţiilor sale legale, utilizează sisteme şi aplicaţii informatice, inclusiv aplicaţia informatică Corona-forms, dezvoltată şi administrată din punct de vedere tehnic de către Serviciul de Telecomunicaţii Speciale, cu respectarea prevederilor legale din domeniul prelucrării datelor cu caracter personal.
2.2.2 Metodologia de colectare şi raportare a datelor în cadrul sistemelor informatice specifice referitoare la infecţia cu virusul SARS-CoV-2 este  prevăzută în cadrul Ordinului ministrului sănătății nr. 1.829/2020 pentru aprobarea fluxului informațional utilizat în raportarea datelor referitoare la infecția cu virusul SARS-CoV-2.
În prezent, nu există un sistem informatic care să asigure colectarea datelor necesare pentru gestionarea situațiilor de risc epidemiologic și biologic, altele decât cele determinate de coronavirusul SARS-Cov-2. 

	2.3 Schimbări preconizate
   2.3.1. Se propune completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătății, republicată, cu modificările și completările ulterioare, astfel încât personalul contractual din sistemul public de sănătate să poată beneficia de concediu de odihnă anual de până la 38 de zile lucrătoare, în funcție de vechime, calculate în conformitate cu prevederile contractului colectiv de muncă la nivel de sector bugetar Sănătate.
Totodată pentru facilitarea ocupării locurilor de muncă din sistemul de sănătate, se propune ca în situația în care unitatea sanitară care își reia sau își extinde activitatea într-o perioadă de 12 luni de la luarea măsurilor de încetare a contractului individual de muncă ca urmare a concedierilor colective, să aibă obligația reangajării cu prioritate pe postul reînfiinţat în aceeaşi activitate, a salariaților concediați, fără examen, concurs sau perioadă de probă, dacă îndeplinesc condițiiile cerute de lege pentru ocuparea acestor posturi vacante. Având în vedere procedura prevăzută de lege pentru înființarea unui spital public, termenul de 12 luni propus pentru reangajarea personalului în situația în care o unitate sanitară publică își reia activitatea, respectiv se înființează, este un termen care va acoperi integral parcurgerea tuturor procedurilor prevăzute de lege.
Luând în considerare situația particulară a medicamentelor având drept formă farmaceutică “gaz medicinal” se impune exceptarea de la aprobarea prin ordin al ministrului sănătății a prețurilor maximale ale medicamentelor în cauză. 

Prețurile acestor medicamente urmează a fi stabilite liber și vor fi aduse la cunoștința Ministerului Sănătății de către deținătorii autorizațiilor de punere pe piață în vederea publicării acestora în Catalogul național al prețurilor medicamentelor de uz uman (CANAMED), urmând a  fi comercializate către unităţile sanitare cu paturi din sistemul public și serviciilor de ambulanță în urma unor achiziții publice conform prevederilor legale in vigoare, respectiv Legea nr. 98/2016 privind achizițiile publice, cu modificările și completările ulterioare și HG 395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achiziție publică/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016 privind achizițiile publice, prin participarea la procedurile de achiziții publice (licitație deschisă, procedura simplificată, negociere fară publicare prealabilă a unui anunț de participare) și, de asemenea, prin achizițiile directe finalizate în Sistemul Electronic de Achiziții Publice.

În considerarea prevederilor legale aplicabile în prezent, potrivit cărora prețurile medicamentelor OTC se pot stabili în mod liber și totodată situația particulară în care medicamentele OTC a căror denumire comună internațională este cuprinsă în Listă necesită stabilirea unor prețuri maximale, în baza avizului intern de preț emis de către Ministerul Sănătății, se impune corelarea și armonizarea prevederilor specifice stipulate în Legea nr. 95/2006 cu Normele privind modul de calcul şi procedura de aprobare a preţurilor maximale ale medicamentelor de uz uman aprobate prin Ordinul ministrului sănătății nr. 368/2017, cu modificările și completările ulterioare. 

De asemenea, va conduce la armonizarea prevederilor celor două acte normative menționate mai sus și va constitui un fundament legal viabil în eventualitatea unei viitoare necesități pentru asigurarea pentru pacienții români a unor medicamente care dețin autorizație de punere pe piață emisă de către Agenția Europeană a Medicamentului ANMDMR și care sunt achiziționate centralizat, la nivelul Comisiei Europene.
   2.3.2. Având în vedere faptul că în prezent numărul cazurilor de COVID 19 este scăzut, iar prin aplicația Corona-forms numărul cazurilor monitorizate a devenit din ce în ce mai mic, utilizarea acesteia poate fi extinsă și pentru monitorizarea evoluției  infecțiilor și cu alți agenți patogeni care pot determina alerte de sănătate publică. 
    Sezonul gripal actual continuă să evolueze în paralel cu pandemia de COVID-19, existând riscul existenței unui număr mare de  infecții respiratorii acute cu un grad mai mare de severitate, astfel încât este necesară o abordare integrată a celor două etiologii în cadrul supravegherii epidemiologice a infecțiilor respiratorii acute. 
     Astfel, spre exemplificare, în perioada de vârf a evoluției infecțiilor respiratorii acute din acest sezon, în săptămâna 16.01.2023 – 22.01.2023 au fost raportate:

·  103.210 cazuri de infecții respiratorii (gripă clinică, IACRS și pneumonii). Variația în plus față de media calculată de 84.953 cazuri din aceleași săptămâni din 5 sezoane prepandemice (2015-2019) a fost de 21.5%. 
· 4.553 cazuri de gripă clinică la nivel național.

· 70 cazuri de infecții respiratorii acute severe (SARI), cu 2 mai multe față de săptămâna precedentă.
·  426 cazuri de gripă confirmate de laborator.
Ținând cont de importanța colectării și prelucrării datelor furnizate de unitățile sanitare și farmaceutice, în vederea asigurării asistenței de sănătate publică, prevenirii îmbolnăvirilor și îmbunătățirii calității vieții, precum și în vederea asigurării intervențiilor specializate în situații de criză este necesară existența unei infrastructurii informatice corespunzătoare domeniului sănătății.

      În acest sens se impune completarea din Ordonanței de Urgență nr. 180 din 22 octombrie 2020 pentru modificarea și completarea Legii nr. 136/2020 privind instituirea unor măsuri în domeniul sănătății publice în situații de risc epidemiologic și biologic, a Ordonanței de urgență a Guvernului nr. 158/2005 privind concediile și indemnizațiile de asigurări sociale de sănătate, precum și pentru stabilirea unor măsuri cu privire la acordarea concediilor medicale. Această completare va permite, ca și pentru infecțiile produse de alți agenți patogeni, să fie realizată colectarea și corelarea datelor strict necesare furnizate de entitățile implicate în combaterea efectelor generate de  bolile transmisibile.  
     Ministerul Sănătății va utiliza  Sistemul electronic de gestionare a informațiilor din sănătate – SEGIS Forms, dezvoltat și implementat de către Serviciul de Telecomunicații speciale, care reprezintă un sistem informatic, implementat pe unul sau mai multe servere și care oferă o infrastructură informatică corespunzătoare domeniului sănătății. Procesul de colectare și de prelucrare a datelor furnizate de unitățile publice și agenții economici din domeniul sănătății va corespunde unor cerințe specifice.
    În cadrul proiectului  de act normativ sunt definiți operatorii sistemului SEGIS, respectiv:

a) Ministerul Sănătății – operator principal;

b) Institutul National de Sanatate Publică
c) Agenția Națională a Medicamentului și a Dispozitivelor Medicale din România
d) Direcțiile de sănătate publică județene și a Municipiului București, precum și structurile de specialitate din cadrul ministerelor și instituțiilor cu rețea sanitară proprie;

e) Unitățile publice și private din domeniul sănătății care au obligația raportării datelor în ,,SEGIS-Forms”, stabilite prin alte acte normative;

f) Medicii de familie.

     În SEGIS Forms vor fi colectate și prelucrate următoarele categorii de date: date statistice, date cu caracter personal, date cu caracter medical și date privind stocurile de medicamente și dispozitive medicale, precum și trasabilitatea acestora.
       Metodologia de prelucrare, de raportare și de validare a datelor în cadrul platformelor/sistemelor/aplicațiilor/registrelor informatice, integrate în SEGIS Forms, se stabilește pentru fiecare integrare/interconectare prin ordin comun al ministrului sănătății și al conducătorului/conducătorilor  instituțiilor care dețin platforme/sisteme/aplicații/registre informatice, care se elaborează înainte de data operaționalizării platformelor/ sistemelor/ aplicațiilor/ registrelor informatice în cauză, cu respectarea reglementărilor din Regulamentul (UE) 679/ 2016, a prevederilor Legii nr. 190/ 2018 privind măsuri de punere în aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului European şi al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protecţia persoanelor fizice în ceea ce priveşte prelucrarea datelor cu caracter personal şi privind libera circulaţie a acestor date şi de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protecţia datelor), ale Legii nr. 51/1991 privind securitatea națională a României, republicată, cu modificările și completările ulterioare, ale Legii nr. 346/ 2006 privind organizarea și funcționarea Ministerului Apărării Naționale, republicată, cu modificările și completările ulterioare.
   Modul de implementare a funcționalităților sistemului informatic „SEGIS-Forms” și modul de asigurare a accesului, asigurarea protecției datelor și a suportului pentru utilizatorii acesteia se stabilesc prin ordinul comun al ministrului sănătății și al directorului Serviciului de Telecomunicații Speciale, în termen de maximum 60 de zile de la data intrării în vigoare a prezentei ordonanțe de urgență.
 Responsabilitatea de punere în aplicare a măsurilor tehnice și organizatorice adecvate pentru a garanta protecția datelor prelucrate, începând cu momentul conceperii și implementării, revine Ministerului Sănătății în calitate de operator și de beneficiar principal al sistemului SEGIS Forms.

În vederea asigurării administrării și suportului tehnic a sistemului informatic ,,SEGIS-Forms”, Ministerul Sănătății în calitate de operator principal, împuternicește Serviciul de Telecomunicații Speciale cu privire la prelucrarea datelor din aplicația informatică.

	2.4 Alte informații

	Secţiunea a 3-a

Impactul socioeconomic 

	3.1 Descrierea generală a beneficiilor și costurilor estimate ca urmare a intrării în vigoare a actului normativ

	3.2 Impactul social

Prezentul act normativ nu se referă la acest subiect.

	3.3 Impactul asupra drepturilor și libertăților fundamentale ale omului

Prezentul act normativ nu se referă la acest subiect.

	3.4 Impactul macroeconomic

             3.4.1 Impactul asupra economiei și asupra principalilor indicatori macroeconomici

             3.4.2 Impactul asupra mediului concurențial si domeniul ajutoarelor de stat

Prezentul act normativ nu se referă la acest subiect.

	3.5. Impactul asupra mediului de afaceri
Prezentul act normativ nu se referă la acest subiect.

	3.6 Impactul asupra mediului înconjurător
Prezentul act normativ nu se referă la acest subiect.

	3.7 Evaluarea costurilor și beneficiilor din perspectiva inovării și digitalizării
Prin proiectul de act normativ se reglementează realizarea unei infrastructurii informatice corespunzătoare domeniului sănătății care să permită asigurărarea intervențiilor specializate în situații de criză.

	3.8 Evaluarea costurilor și beneficiilor din perspectiva dezvoltării durabile

	3.9 Alte informații

	Secţiunea a 4-a

Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,

atât pe termen scurt, pentru anul curent, cât şi pe termen lung (pe 5 ani), inclusiv informații cu privire la cheltuieli și venituri

	Indicatori
	Anul curent
	Următorii 4 ani
	Media pe 5 ani 

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	4.1 Modificări ale veniturilor bugetare, plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acesta:

(i) impozit pe profit

(ii) impozit pe venit

b) bugete locale:

(i) impozit pe profit

c) bugetul asigurărilor sociale de stat:

(i) contribuţii de asigurări

d) alte tipuri de venituri  (se va menționa natura acestora)
	

	     4.2 Modificări ale cheltuielilor bugetare, plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acesta:

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri şi servicii                              

b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri şi servicii    

c) bugetul asigurărilor sociale de stat:                        

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri şi servicii  

d) alte tipuri de cheltuieli (se va menționa natura acestora)
	

	4.3 Impact financiar, plus/minus, din care:

a) buget de stat

b) bugete locale
	

	4.4 Propuneri pentru acoperirea creşterii cheltuielilor bugetare
	

	4.5 Propuneri pentru a compensa reducerea veniturilor bugetare
	

	4.6 Calcule detaliate privind fundamentarea modificărilor veniturilor şi/sau cheltuielilor bugetare
	

	4.7 Prezentarea, în cazul proiectelor de acte normative a căror adoptare atrage majorarea cheltuielilor bugetare, a următoarelor documente:

a) fișa financiară prevăzută la art.15 din Legea nr. 500/2002 privind finanțele publice, cu modificările şi completările ulterioare, însoțită de ipotezele și metodologia de calcul utilizată;
b) declarație conform căreia majorarea de cheltuială respectivă este compatibilă cu obiectivele şi prioritățile strategice specificate în strategia fiscal-bugetară, cu legea bugetară anuală şi cu plafoanele de cheltuieli prezentate în strategia fiscal-bugetară.  

	4.8 Alte informații

	Secţiunea a 5-a

Efectele proiectului de act normativ asupra legislației în vigoare

	5.1 Măsuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ
Vor fi elaborate următoarele acte normative:

· Ordin comun al ministrului sănătății și al conducătorului/conducătorilor  instituțiilor care dețin platforme/sisteme/aplicații/registre informatice pentru aprobarea Metodologiei de prelucrare, raportare și validare a datelor în cadrul platformelor/sistemelor/aplicațiilor/ registrelor informatice integrate în SEGIS Forms
·  Ordin comun al ministrului sănătății și al directorului Serviciului de Telecomunicații Speciale privind modul de implementare a funcționalităților sistemului informatic „SEGIS-Forms” și modul de asigurare a accesului, asigurarea protecției datelor și a suportului pentru utilizatorii acesteia

	5.2 Impactul asupra legislației in domeniul achizițiilor publice

	5.3 Conformitatea proiectului de act normativ cu legislația UE (în cazul proiectelor ce transpun sau asigură aplicarea unor prevederi de drept UE). 

         5.3.1 Măsuri normative necesare transpunerii directivelor UE

         5.3.2 Măsuri normative necesare aplicării actelor legislative UE  



	5.4 Hotărâri ale Curții de Justiție a Uniunii Europene 

	5.5 Alte acte normative  şi/sau documente internaționale din care decurg angajamente asumate 

	5.6. Alte informații  

	Secţiunea a 6-a

Consultările efectuate în vederea elaborării proiectului de act normativ

	6.1 Informații privind neaplicarea procedurii de participare la elaborarea actelor normative

	6.2 Informații privind procesul de consultare cu organizații neguvernamentale, institute de cercetare și alte organisme implicate. 

	6.3 Informații despre consultările organizate cu autoritățile administrației publice locale 

	6.4 Informații privind puncte de vedere/opinii emise de organisme consultative constituite prin acte normative 

	6.5 Informații privind avizarea de către: 

a) Consiliul Legislativ  

b) Consiliul Suprem de Apărare a Țării 

c) Consiliul Economic și Social 

d) Consiliul Concurenței 

e) Curtea de Conturi 

	6.6 Alte informaţii

	Secţiunea a 7-a
Activităţi de informare publică privind elaborarea

şi implementarea proiectului de act normativ

	7.1 Informarea societății civile cu privire la elaborarea proiectului de act normativ

	7.2 Informarea societății civile cu privire la eventualul impact asupra mediului în urma implementării proiectului de act normativ, precum şi efectele asupra sănătății și securității cetățenilor sau diversității biologice.

	Secţiunea a 8-a
Măsuri privind implementarea, monitorizarea și evaluarea proiectului de act normativ

	8.1 Măsurile de punere în aplicare a proiectului de act normativ
	

	8.2 Alte informaţii.
	


Față de cele prezentate, a fost promovată prezenta Ordonanță de Urgență pentru modificarea Legii nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătății și pentru completarea Ordonanței de urgență nr. 180/2020 pentru modificarea și completarea Legii nr. 136/2020 privind instituirea unor măsuri în domeniul sănătății publice în situații de risc epidemiologic și biologic, a Ordonanței de urgență a Guvernului nr. 158/2005 privind concediile și indemnizațiile de asigurări sociale de sănătate, precum și pentru stabilirea unor măsuri cu privire la acordarea concediilor medicale

Ministrul Sănătății

Alexandru RAFILA
Avizatori:

VICEPRIM-MINISTRU

Sorin Mihai GRINDEANU,

Ministrul transporturilor și infrastructurii
Ministrul Apărării Naţionale
Angel TÎLVĂR
                                                            Ministrul Afacerilor Interne
Lucian Nicolae BODE

Ministrul Justiției

Marian-Cătălin PREDOIU
Ministrul Finanțelor

Adrian CÂCIU
Directorul Serviciului de Telecomunicații Speciale
Ionel-Sorin BĂLAN
Directorul Serviciului Român de Informații
                                                                Eduard Raul HELLVIG
Directorul Serviciului de Informații Externe
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