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Denegare de responsabilitate

Informatiile de mai sus sunt un rezumat al
informatiilor recent publicate si nu au scopul de a
oferi consultanta intr-o anumita privinta.
PricewaterhouseCoopers isi declina orice
responsabilitate fata de orice persoana cu privire la
orice fapt rezultat in urma utilizarii informatiilor
continute in aceste publicatii.

PricewaterhouseCoopers (www.pwc.com) este cea mai
mare organizatie din lume in domeniul serviciilor de
consultanta. In Romania, Departamentul de Consultanta
Fiscala al PricewaterhouseCoopers reuneste specialisti
care ofera consultanta in domeniul impozitelor directe
pentru companii si persoane fizice, in domeniul taxei pe
valoarea adaugata, in domeniul reglementarilor vamale
si in domeniul resurselor umane.
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A fost adoptatd Ordonanta de Urgenta a
Guvernului nr. 93/2008 pentru
modificarea si completarea Legii nr.
95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii  (,Ordonanta”). Ordonanta
aduce o serie de modificari si completari,
cele mai importante fiind dupa cu
urmeaza:

e Au fost operate modificari
semnificative in capitolul
referitor la distributia
medicamentelor;

e O modificare extrem de
importanta a intervenit in sensul
preluarii de catre Agentia
Nationala a Medicamentului
(., ANM?”) a atributiilor referitoare
la supravegherea activitatii de
distributie, atributii care
reveneau anterior Ministerului
Sanatatii Publice (,MSP”);

e ANM va urmari inclusiv
aplicarea regulilor de buna
practica farmaceutica prevazute
de legislatie;

e Se introduce o noua definitie a
.medicamentului pentru terapie

avansata”;
e O data cu intrarea in vigoare a
Ordonantei, Programele

nationale de sanatate (,PNS”)
sunt definte ca un ansamblu de
actiuni multianuale;

e Medicamentele, materialele
sanitare, dispozitivele medicale
si altele asemenea, eliberate
prin  farmacile cu circuit
deschis, care se acorda
bolnavilor, precum si pacientilor
cupringi  in  cadrul PNS
nominalizate prin hotarare a
Guvernului, se suporta la nivelul
pretului de decontare;

e Medicamentele, materialele
sanitare, dispozitivele medicale
si altele asemenea, utilizate in
unitatile sanitare cu paturi, pe
perioada  spitalizarii  pentru
tratamentul specific al
bolnavilor, precum si pentru
pacientii cupringi in PNS
nominalizate prin hotarare a
Guvernului, se achizitioneaza
de catre acestea la un pret care
nu poate depasi pretul de

decontare aprobat prin ordin al
ministrului sanatatii publice, in
conditiile legii;

Se prevede o noua definitie a
wpretului de decontare”;

Conform Ordonantei, in
farmaciile de spital, farmacistul
este autorizat sa elibereze
medicamente, materiale
sanitare, dispozitive medicale si
altele asemenea, atat pentru
sectiile spitalului, cat si pentru
asigurarea acestora in
ambulatoriu, in cadrul PNS;
MSP stabileste, avizeaza si
aproba, prin ordin al ministrului
sanatatii  publice, preturile
maximale ale medicamentelor
de uz uman cu autorizatie de
punere pe piatd Tn Romania, cu
exceptia medicamentelor care
se elibereaza fara prescriptie
medicala (OTC);

Este introdusd notiunea de
Lunitafi  de  specialitate” care
include unitati sanitare publice si
private, institutii publice, furnizori
de servicii medicale,
medicamente  si  dispozitive
medicale autorizati si evaluati,
aflati in relatie contractuald cu
casele de asigurari de sanatate,
precum si alte instituti si
organizatii guvernamentale si
neguvernamentale;

Expresia ,inspectie sanitard de
stat” se inlocuieste cu sintagma
~control in sénatatea publicd”;
Sunt introduse noi reglementari
cu privire la infintarea si
functionarea  cabinetelor de
medicina de familie;

Conform noilor reglementari, se
prevede ca autoritatile
administratiei publice locale pot
acorda facilitdti si stimulente
aferente instalarii unui medic,
infiintarii si functionarii
cabinetului de medicina de
familie, n conformitate cu
dispozitiile legale in vigoare;
Este prevazuta o noua categorie
de persoane aflate sub incidenta
reglementarilor  privitoare la
incompatibilitati si conflicte de
interese, si anume persoanele



care ocupa functii specifice
comitetului director;

Este reglementata situatia in
care o persoana realizeaza
venituri neimpozabile,
contributia la Fondul national
Unic de Asigurari Sociale de
Sanatate calculandu-se
asupra veniturilor realizate;
Se califica drept contraventie
nedepunerea la termen a
declaratiei nominale privind
obligatia virarii contributiei
pentru asigurarile sociale de
sanatate, precum si a dovezii
platii contributiilor, de catre
persoanele care exercita
profesii liberale sau cele care
sunt autorizate, potrivit legii,
sa desfasoare  activitati
independente;

Constituie contraventie si se
sanctioneazd cu amenda
inclusiv nerespectarea
Regulilor de buna practica
farmaceutica;

Constituie contraventii si se
sanctioneaza cu amenda
nerespectarea conditiilor sau a
restrictiilor incluse in autorizatia
de punere pe piata care privesc
eliberarea sau utilizarea
medicamentului, precum si pe
acelea referitoare la utilizarea in
conditi ~ de  sigurantda = si
eficacitate a medicamentului,
neraportarea la ANM a reactiilor
adverse, netransmiterea la
ANM a rapoartelor periodice
actualizate privind  siguranta
medicamentelor si a
modificarilor  (variatiilor) la
termenii autorizatiilor de punere
pe piatd, nenotificarea ANM
privind data de comercializare
efectivda sau data la care
medicamentul inceteaza sa mai
existe pe piata, nefurnizarea
MSP sau, dupa caz, ANM, de
date referitoare la volumul de
vanzari si volumul de prescrieri
ale medicamentului;

e Constituie contraventie si se
sanctioneaza cu amenda
nerespectarea conditiilor in care
a fost obtinutéd autorizatia de

catre laboratoarele
independente/ recunoscute de
ANM;

e Constituie contraventie si se
sanctioneaza cu amenda
nerespectarea de catre
importatori a angajamentului
privind transmiterea la ANM a
situatiei exacte a fiecarui import,
in conformitate cu prevederile
legislatiei in vigoare;

e  Este prevazuta, in termen de 12
luni, intrarea Tn proces de
reorganizare in vederea
privatizarii a Casei Asigurarilor
de Sanatate a Ministerului
Transporturilor, Constructiilor si
Turismului

[Sursa: Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 484/30.V1.2008]

Pentru mai multe informatii ii puteti
contacta pe Sorin David, pe Dan Dascalu
sau pe Luiza Tomescu.





