NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ
Ordonanta
privind modificarea si completarea unor acte normative si stabilirea unor mésuri in
domeniul sanatatii

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

2.1 Sursa proiectului de act normativ

Initiativa Ministerului Sanatatii - in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 1
pct. V din Legea nr. 187/2024 privind abilitarea Guvernului de a emite ordonante

2.2 Descrierea situatiei actuale

2.2.1 Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatitii, republicatia in Monitorul Oficial al
Romaniei , Partea I, nr. 652 din 28 august 2015 cu modificarile si completarile ulterioare

2.2.1.1 La articolele 12 si 17 alin.(1) sunt definite directiile de sanatate publica ca servicii publice
publice deconcentrate ale Ministerului Sanatatii, cu personalitate juridica. In fapt aceste structuri
deconcetrate sunt unitatu de specialitate deconcentrate care pun in aplicare politica si programele
nationale de sanatate publica pe plan local. Astfel apreciem faptul ca se impune completarea
articolelor 12 si 17 alin.(1) cu sintagma “de specialitate”.

2.2.1.2 Avand in vedere faptul ca directiile de sanatate publica judetene si a mun. Bucuresti au
ca atributii controlul modului de asigurare a asistentei medicale din aria de competenta, iar
asistenta medicald include, pe langa serviciile medicale curative si serviciile preventive,
consideram oportunad completarea lit.a) din alin.(2) al art. 17 cu sintagma “preventive”.

2.2.1.3 La articolul 26 alineat (2) se prevad domeniile pe care se realizeaza activitatea de inspectie
sanitara de stat si anume:
“a) calitatea serviciilor de asistentd medicald;

b) sandtate publica;

¢) farmaceutic;

d) dispozitive medicale.”
Potrivit Legii nr.134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roméania este autoritatea nationald competentd in domeniul medicamentului
de uz uman, al dispozitivelor medicale si al evaludrii tehnologiilor medicale a medicamentelor de uz
uman, dispozitivelor si echipamentelor medicale de inalta performanta.
Asadar, avand in vedere ca activitatea de inspectie sanitarad de stat in domeniul dispozitivelor medicale si
in cel farmaceutic nu este in aria de competenta a Inspectiei Sanitare de Stat din cadrul Ministerului
Sanatatii, aceasta neavand atributii de control in domeniul dispozitivelor medicale, apreciem necesara
armonizarea prevederilor art. 26, alineat (2) cu situatia reald / actuala privind aria de competenta a
Inspectiei Sanitare de Stat si atributiile de control ale acesteia.




2.2.1.4 Alin. (1')» al art. 118 prevede faptul ca in vederea ocupadrii prin concurs a functiei de manager
general, candidatul trebuie sa fie absolvent cu diploma al studiilor universitare de licentd sau de master
in: medicind, specializarea medicind, medicind dentard, specializarea medicind dentard stiinte juridice
sau stiinte economice §i sa aiba cel putin 5 ani vechime in specialitatea studiilor.

In vederea evitarii confuziei generate de sitagma “’licenta sau master” se impune modificarea art. 118 in
sensul mentionarii nivelului de studii in conformitate cu prevederile Legii educatiei nr. 199/2023, cu
modificarile si completarile ulterioare.

2.2.1.5 La articolul 1407 lit ¢) se defineste caravana medicald ca fiind ansamblul personalului medical
care se deplaseaza cu echipamente medicale in zone cu acoperire deficitard a serviciilor de sanatate,
pentru servicii medicale preventive si curative.” La art. 140* se precizeazd faptul ca serviciile
medicale mobile sunt oferite prin cabinete si unitdti medicale mobile precum si prin caravane medicale.
Asadar, conform reglementarilor mentionate anterior, prin caravanele medicale sunt furnizate
servicii medicale mobile. La la art. 1405, sunt prevazute activititile medicale desfasurate prin cabinetele
medicale mobile, implicit prin caravanele medicale, astfel: medicind preventiva; curativa; investigatii si
diagnostic; investigatii clinice si paraclinice; telemedicind; reabilitare medicald; screening; conexe
actului medical; educatie pentru sinitate. Insi la art. 1402 legiuitorul limiteaza activitatea caravanelor
medicale la cea curative si preventive.

Astfel, pentru claritatea normelor si inldturarea echivocului, este necesara armonizarea prevederilor art.

1402 lit.c) cu prevederile art. 140° in sensul completarii serviciilor medicale prevazute la art. 1402 lit.c) cu
serviciile prevazute la art. 140°.

De asemenea mentionidm faptul ci in vederea elaborarii normelor de aplicare este necesar un temei
clar, in lipsa ciruia, acestea nu pot fi elaborate, iar caravanele nu pot fi organizate.

2.2.1.6 La art. 176 alin. (2) de ocupare sunt prevazute conditiile de ocupare a functiei de manager,
persoand fizica sau juridica. Astfel, in vederea ocupdrii prin concurs a functiei de manager persoana
fizica sau reprezentant desemnat de managerul persoana juridica, candidatul trebuie sa fie absolvent cu
diploma al studiilor universitare de licentd sau de master in: medicind, specializarea medicind, medicina
dentara, specializarea medicind dentara, stiinte juridice sau stiinfe economice si sd aiba cel putin 5 ani
vechime in specialitatea studiilor.

In vederea evitarii confuziei generate de sitagma “licentd sau master” se impune modificarea alin. (2)
art. 176 1n sensul mentionarii nivelului de studii In conformitate cu prevederile Legii educatiei nr.
199/2023, cu modificérile si completarile ulterioare.

2.2.1.7 In prezent, in spitalele publice pot fi numiti membri ai consiliului de administratie persoane care
fac dovada indeplinirii cumulative, sub sanctiunea nulitdtii actului de numire, a urmatoarelor conditii:

a) sa fie absolventi de studii superioare finalizate cu diploma de licenta;

b) sa aiba, la data numirii, cel putin 5 ani de experientd profesionald intr-unul din urméatoarele
domenii: medicind, farmacie, drept, economie, stiinte ingineresti sau management.
Pentru o mai buna intelegere si corecta aplicare a prevederilor art. 187 alin. 4*1 se impune refomularea
acestuia.
Totodata, avand in vedere faptul cd documentele doveditoare se depun la intocmirea ordinului de
nominalizare In consiliul de administratie, se impune abrogarea alin. 4 ~2 al art. 187

2.2.1.8 In prezent medicii se pot pensiona la varsta de 67 de ani indiferent de sex, cu exceptia situatiilor
prevazute la art.391 din Legea nr.95/2006.




De asemenea, reglementarea varstei de pensionare si a exceptiilor de la varsta standard de pensionare in
forma actuald a Legii nr. 95/2006 privind reforma In domeniul sdnatatii, cu modificarile si completarile
ulterioare, este raportatd la prevederile Legii nr. 263/2010 privind sistemul unitar de pensii publice, cu
modificarile si completarile ulterioare.

2.2.1.9 Directiva 2001/83/CE este transpusa in dreptul intern prin dispozitiile titlului XVIII din Legea
nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.

In conformitate cu prevederile art. 699 pct. 29 din Legea nr. 95/2006, republicati, cu modificarile si
completarile ulterioare,

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR), este
autoritatea competenta in domeniul medicamentului de uz uman.

In prezent, se afla in evaluare la ANMDMR, cererile de autorizare de punere pe piati ale medicamentelor
generice care contin ca substantd activa dimetil fumarat, care au fost depuse in acord cu documentul de
pozitie "CMDh position paper concerning Applicants request of submission of multiple applications
during ongoing Decentralised Procedures or inclusion of new CMS or additional strength(s) in an already
ongoing Decentralised Procedure CMDh/271/2012, Rev.2”.

Depunerea si acceptarea cererilor de autorizare de punere pe piata a acestor medicamente generice s-a
facut in statul membru de referinta si in toate statele membre interesate, inclusiv Romania, in acord cu
Hotérarea Tribunalului Uniunii Europene din 5 mai 2021, Pharmaceutical Works Polpharma/EMA (T-
611/18, EU:T:2021:241).

Ulterior, Curtea de Justitie a Uniunii Europene a pronuntat Hotararea din 16 martie 2023, in cauzele
conexate C-438/21 P-C-440/21 P, in care se stipuleazd ca "Comisia nu a savarsit o eroare vadita de
apreciere atunci cand a concluzionat ca Tecfidera nu apartinea aceleiasi autorizatii globale de punere pe
piati ca Fumaderm. In consecinti, decizia de punere in aplicare C(2014)601 (final) a Comisiei din 30
ianuarie 2014 este valabila in Intregime”.

Intrucat procedura de arbitraj la nivelul Grupului de coordonare a procedurii de recunoastere mutual si a
procedurii descentralizate pentru medicamente de uz uman (Coordination Group for Mutual Recognition
and Decentralised Procedures — Human — CMDh), in care au intrat aceste proceduri dupa ziua 210, s-a
finalizat pozitiv pe data de 05.04.2023, este necesara clarificarea situatiei cererilor de autorizare de
punere pe piatd a medicamente generice mentionate anterior, depuse anterior pronuntarii Hotararii Curtii
de Justitie a Uniunii Europene.

In prezent, prima tezd din preambulul art. 15 din Directiva 83/2001/CE nu este preluat complet la
alineatul (1) de la art. 716 din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare,
respectiv lipseste sintagma “’sau aceleasi suse homeopate”.

Avand in vedere faptul cad intreg procesul de completare a formularelor de declarare a activitatii de
sponsorizare este in format electronic si nu mai corespunde realitatii transmiterea la ANMDMR a unor
formulare completate pe suport de hartie, se impune modificarea art. 814 din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.

2.2.2 Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 83/2000 privind organizarea si functionarea
cabinetelor de libera practicd pentru servicii publice conexe actului medical, publicati in
Monitorul Oficial al Roméaniei, partea I, nr. 291/27.06.2000

Prin Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 83/2000 privind organizarea si functionarea cabinetelor de
libera practica pentru servicii publice conexe actului medical sunt stabilite, in primul rand, serviciile
conexe actului medical, persoanele care pot exercita aceste servicii si ulterior organizarea cabinetelor de
libera practica. Astfel Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 83/2000, cu modificarile si completarile




ulterioare nu cuprinde doar dispozitii despre organizarea si functionarea cabinetelor de libera practica, ci
are o abordare de ansamblu asupra acestor servicii. Apreciem astfel cd denumirea actului normativ ar
trebui sa faca referire la serviciile conexe actului medical si sd nu sd limiteze numai la organizarea si
functionarea cabinetelor de libera practica conexe actului medical. In acelasi, context, tot ca argument
facem mentiunea cd OUG nr. 83/2000, cu modificarile si completdrile ulterioare cuprinde prevederi
despre servicii considerate conexe actului medical, precum fizica medicala, biologia, biochimia si
chimia, care nu pot fi organizate in cabinete de libera practica conexe actului medical. Din considerentele
prezentate apreciem cd se justificd modificarea titlului in ”Ordonanta de Urgentd a Guvernului nr.
83/2000 privind serviciile publice conexe actului medical”. In aceastd nota apreciem ca se impune
stabilirea clard a serviciilor conexe actului medical, definirea cabinetului de practicd independenta pentru
servicii publice conexe actului medical, autorizarea personalului pentru furnizarea serviciilor publice
conexe actului medical, modalitatea de furnizare a acestor servicii, forme de organizare a cabinetelor de
libera practica, precum si dreptul de schimbare a formei de organizare.

In conformitate cu prevederile art. 1 alin.(3) din OUG nr. 83/2000, serviciile publice conexe actului
medical sunt furnizate de persoane autorizate de Ministerul Sanatatii, altele decat medicii sau asistentii
medicali.Conform prevederilor mentionate anterior Ministerul Sanatatii trebuie sd emitd autorizatiile de
libera practicd pentru serviciile publice conexe actului medical ai cdror practicati nu sunt organizati
conform legii n organizatii profesionale. Potrivit dispozitiilor de nivel primar, Ministerul Sanatatii, prin
normele metodologice de aplicare aprobate prin Ordinul ministrului sandtatii nr. 1992/2023 a
reglementat procedura de emitere a autorizatiilor de liberd practica, procedura care temporizeaza intrarea
in posesie a acestor documente de catre specialistii Tn domeniu, cu un consum crescut de resurse, fapt
pentru care propunem emiterea autorizatiilor de liberd practica de catre Ministerul Sanatatii, prin
directiile de sanatate publica si a municipiului Bucuresti. Propunere fundamentata si de prevederile art.
17 din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare prin care directiile de
sdnatate publicad judetene si a municipiului Bucuresti sunt definite ca servicii publice deconcentrate, cu
personalitate juridica, subordonate Ministerului Sanatatii, care pun in aplicare politica si programele
nationale de sanatate publica pe plan local, identificd problemele locale prioritare de sanatate publica,
elaboreaza si implementeaza actiuni locale de sanatate publica. Totodata, tot Legea 95/2006, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare, dispune faptul ca activitatea de avizare, autorizare si notificare
a activitatilor si produselor se realizeaza de catre directiile de sanatate publica judetene si a municipiului
Bucuresti si are ca scop certificarea conformarii cu normele de sanatate publica, In vederea protejarii
sanatatii populatiei.

Unul din aspectele necesare a fi mentionate, privind serviciile conexe actului medical prevazute la art. 1
alin.(2) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 83/2000, cu modificarile si completarile ulterioare,
este cel reprezentat de serviciile de psihologie care, prin Legea 213/2004 privind exercitarea profesiei de
psiholog cu drept de libera practica, infiintarea, organizarea si functionarea Colegiului Psihologilor din
Romania, acestea nu sunt consfintite ca fiind servicii conexe actului medical, insa ele sunt prevazute in

cuprinsul OUG nr. 83/2000. Fatd de aceste aspecte sunt necesare urmatoarele precizdri communicate prin

adresa Colegiului Psihologilor din Romania nr. R 1423/07.06.2024:

3 exercitarea profesiei de psiholog are ca obiect analiza comportamentului uman, a proceselor

mentale, a interactiunilor si relatiilor interumane;

4 psihologul este profesionistul care evalueazd normalitatea comportamentului uman, nu patologia;
ceea ce iese din sfera normalului intrd in zona patologiei, in zona medicala;

5 psihologul se ocupa, in principal, de analiza atitudinilor si a aptitudinilor unei persoane care nu au
cauze medicale; atunci cand, In exercitarea profesiei, psihologul identifica posibile cauze de natura




patologica - medicald, psihologul este obligat sa indrume beneficiarul serviciilor psihologice catre un
consult medical, de specialitate;

6 psihologul nu poate pune un diagnostic medical; exista insa situatii in care, atat anterior cat si

ulterior stabilirii unui diagnostic realizat de catre un medic, sunt solicitate de catre acesta servicii
psihologice care sd ajute la stabilirea diagnosticului sau, dupa caz, sa completeze interventia terapeutica
medicald recomandata.

De exemplu, potrivit dispozitiilor Legii nr. 151/2010 privind serviciile specializate integrate de sanatate,
educatie si sociale adresate persoanelor cu tulburari din spectrul autist, coroborate cu dispozitiile
normelor metodologice de aplicare a acestei legi, pentru stabilirea diagnosticului de TSA sau a
diagnosticului altor tulburdri de sandtate mintala asociate de cédtre medicul specialist in specialitatea
psihiatrie sau psihiatrie pediatricd, acesta solicitd unui psiholog specializat in psihologie clinica
realizarea unei evaludri psihologice, anterior stabilirii diagnosticului. Dupd stabilirea diagnosticului,
medicul specialist face recomandéri inclusiv cu privire la realizarea unor interventii terapeutice
comportamentale specializate de catre un psiholog.

7 prin urmare, doar acele acte profesionale specifice profesiei de psiholog care sunt efectuate la
solicitarea sau la recomandarea unui medic pot fi calificate ca servicii de psihologie conexe actului
medical;

8 specialitatile profesionale in care actele profesionale specifice profesiei de psiholog interfereaza

cu actul medical, capatand astfel valenta unor servicii conexe actului medical, sunt: psihologie clinica,
consiliere psihologica, psihoterapie, psihologie educationala - consiliere scolara si vocationala,
precum si psihopedagogie speciala (specialitate care include actele profesionale specifice
logopediei).

Referitor la serviciile de logopedie (care sunt prevazute in cuprinsul alin.(2) al art. 1 din OUG 83/2000),
prin adresa Colegiului Psihologilor din Roméania nr. R 1423/07.06.2024 se mentioneaza faptul ca,
potrivit actelor normative care reglementeazad organizarea si exercitarea profesiei de psiholog,

serviciile de logopedie pot fi prestate doar de catre membri ai Colegiului Psihologilor din Romania care
detin atestat de libera practica in psihopedagogie speciald, respectiv de catre psihologi cu atestat de libera
practica in specialitatea psihopedagogie speciald sau de catre detindtori ai atestatului de libera practica
pentru competenta generala in psihopedagogie speciala, in calitate de titulari ai unei forme independente
de exercitare a profesiei de psiholog sau in calitate de salariati in cadrul unor forme independente de
exercitare a profesiei de psiholog ori in cadrul unor entitdti private in cadrul carora functioneaza o
structurd de psihologie avizatd de cétre Colegiul Psihologilor din Romania (prin urmare, cu respectarea
dispozitiilor art. 13 alin. 1 si art. 14 alin. 3 din Legea nr. 213/2004 si ale Hotararii nr. 1/2006 a
Comitetului director a Colegiului Psihologilor din Romania). Logopedia, respectiv terapia tulburérilor de
vorbire si de limbaj, se afla la granita dintre psihologie si pedagogie si face parte din competentele
profesionale ale persoanelor care detin atestat de libera practica in psihopedagogie speciald, acestea fiind
singurele persoane care pot presta in mod legal, in mediul privat, acte profesionale specifice logopediei.
Din perspectiva dispozitiilor Ordonantei de urgenta a Guvernului Romaniei nr. 83/2000, coroborate cu
prevederile Ordinului Ministrului Sanatétii nr. 1992/2023, o persoand care doreste sa presteze servicii
publice conexe actului medical de logopedie trebuie sd facd dovada indeplinirii acelorasi conditii
prevazute de actele normative sus-mentionate pentru prestarea serviciilor publice conexe actului medical
de psihopedagogie speciald. Desi explicatiile sus-mentionate ar putea acredita ideea potrivit careia nu ar
mai fi necesara reglementarea distinctd a serviciilor publice conexe actului medical de logopedie (in
conditiile 1n care serviciile de logopedie pot fi prestate, doar de catre persoanele care pot presta servicii
publice conexe actului medical de psihopedagogie speciald), aprecierea este aceea cd, din perspectiva
asigurdrii unui acces mai facil al potentialilor beneficiari ai serviciilor de logopedie, ar fi utild mentinerea




distincta a reglementarii acestora in lista serviciilor de psihologie conexe actului medical. Astfel,
membrul Colegiului Psihologilor din Romaénia, detindtor al unui atestat de libera practicd in
psihopedagogie speciald, care 1isi desfasoard profesia cu respectarea actelor normative privind
organizarea si exercitarea profesiei de psiholog, ar avea posibilitatea, in conditiile OUG nr. 80/2013
coroborate cu dispozitiile Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 1992/2023, in forma in vigoare astazi, a
infiintarii ori a unui cabinet de libera practica de psihopedagogie speciald, ori a unui cabinet de libera
practica de logopedie, astfel incat acesta sd aiba posibilitatea sd se prezinte pe piatd ori in contextul
oferirii unor servicii de psihopedagogie speciald in sens larg, ori in contextul oferirii unor servicii de
logopedie, in sens restrans (in sprijinul potentialilor beneficiari care cauta tintit servicii de logopedie).

Un alt aspect necesar a fi mentionat este cel al prevederilor art 7 din Legea nr. 460/2003 privind
exercitarea profesiunilor de biochimist, biolog si chimist, infiintarea, organizarea si functionarea
Ordinului Biochimistilor, Biologilor si Chimistilor 1n sistemul sanitar din Romania, prin care profesiunile
de biochimist, biolog si chimist pot fi practicate in cabinete de libera practica pentru servicii
publice conexe actului medical.

Fata de cele ardtate mai sus, apreciem cd se impune reconfigurarea articolului 1 din OUG nr. 83/2000, cu
modificarile si completarule ulterioare, astfel incat acesta sa reglementeze:

1. stabilirea serviciilor conexe actului medical

2. emiterea autorizatiilor de libera practicd pentru furnizorii de aceste servicii

3. tipuri de organizare a cabinetelor de libera practica conexe actului medical

Coreland prevederilor OUG 83/2000, cu modificarile si completarile ulterioare, cu prevederile OG nr.
124/1998, republicatd, cu modificarile si completdrile ulterioare, se observa faptul ca in cazul cabinetelor
medicale este permisa functionarea acestora cu sau fara activitati conexe actului medical (art. 6 si art.15),
insd prevederile art. 6! din OUG nr. 83/2000 conditioneaza organizarea cabinetelor de liberd practica in
baza Legii nr. 31/1990, republicatd, cu modificdrile si completarile ulterioare, in sensul ca
administratorul societatii sau reprezentantul legal al persoanei juridice ori cel putin o treime din
numarul membrilor consiliului de administratie/membrilor fondatori sa fie prestatori ai activitatii
conexe actului medical, astfel Incat consideram cd se impune corelarea acestor prevederi cu cele ale art.
16 din OG nr. 124/1998, pentru a permite si medicilor sa fie administratori sau sd faca parte din consiliul
de administratie a acestor cabinete.

De asemenea este necesard definirea fara echivoc a cabinetelor de practica individuald, grupate, asociale
si a societatilor civile de practicd independentd, precizarea dreptului cabinetelor de libera practica de a
incadra personal.

Avand in vedere reconfigurarea articolului 1, trimiterea existentd la alin.(1) al art. 11 nu mai este
corespunzatoare. Totodatd la art. 11 alin.(2) se mentioneaza calitatea certificatului de Inregistrare in
Registrul unic al cabinetelor medicale, Partea a Ill-a, precum si unitatea emitentd care pastreaza
originalul certificatului, eliberand furnizorului de servicii publice conexe actului medical o copie a
acestuia, fapt care necesitd corectat, in sensul eliberarii unui exemplar original din certificatul de
inregistrare In Registrul unic al cabinetelor medicale, Partea a I1I-a si titularului/reprezentantului legal al
cabinetului de practica.

2.2.3 Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 587 din 17 iulie 2019




Domeniul de activitate al ANMDMR, prezentat pe scurt, constd Tn autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman, a dispozitivelor medicale precum si evaluarea tehnologiilor medicale, a
medicamentelor de uz uman, dispozitivelor si echipamentelor medicale de Tnalta performanta.

Conform legislatiei in vigoare, ANMDMR este obligata ca, prin resurse proprii, sd asigure respectarea
tuturor obligatiilor stabilite atat de Legea 95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare,
cat si de directivele si regulamentele adoptate la nivel european in domeniul sdu de activitate.
Nerespectarea obligatiilor legale ale ANMDMR 1in calitate de autoritate competentd in domeniul
medicamentului la nivelul UE, poate fi sanctionata de catre Comisia Europeana prin masuri specifice.

De asemenea, se impune ca ANMDMR, in calitate de membra a Retelei autoritdtilor nationale
competente a statelor membre ale Uniunii Europene, sa aiba o implicare mai pronuntatd si mai activa in
activitatile gestionate de EMA, si anume in evaluarea autorizarii medicamentelor de uz uman prin
procedura centralizatd, ceea ce presupune angajarea sau colaborarea cu experti in domeniul farmaceutic
si medical din diverse specialitati, pentru a putea asigura expertiza necesard complexitatii evaluarii
documentatiei acestor medicamente.

Astfel, in vederea intaririi capacittii institutionale a ANMDMR, in lipsa unor experti din diferite
specialitati medicale, se impune incheierea unor contracte cu experti externi pe anumite teme de
evaluare.

In prezent, salarizarea presedintelui si vicepresedintilor ANMDMR este reglementati de art. 7 alin. (3)
din Legea nr. 134/2019, cu modificarile si completdrile ulterioare, iar prin aplicarea acestor dispozitii
legale, rezultd un salariu mai mic fatd de cel al directorului general din cadrul ANMDMR, astfel incét se
impune remedierea acestei inechitati. Majordrile salariale pot fi suportate din veniturile proprii ale
ANMDMR.

De asemenea, prevederile art. 7 alin. (6) si (7) din Legea nr. 134/2019, cu modificarile si completarile
ulterioare, nu sunt corelate cu dispozitiile art. XVII-XXIII din Legea nr. 296/2023, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Art. 7 alin. (9) din Legea nr. 134/2019, cu modificarile si completdrile ulterioare, contine prevederi
similare cu cele ale se dubleaza cu cele ale art. 1 alin. (4) si art. 7 alin. (6).

Bilantul trimestrial care cuprinde si anexele privind executia veniturilor si a cheltuielilor ANMDMR este
verificat si aprobat de catre Ministerul Sanatatii, iar executia bugetului este verificata si transmisa lunar
de catre Ministerul Finantelor prin sistemul national de raportare Forexebug, dupa incheierea lunii. Art. 9
lit. d) din Legea nr. 134/2019, cu modificarile si completdrile ulterioare, trebuie reformulat in
conformitate cu aceste dispozitii, astfel incat Consiliul de administratie al ANMDMR sa avizeze
trimestrial executia bugetului.

In prezent atributiile Consiliul stiintific al ANMDMR sunt reglementate generic, conform art. 11 alin.
(4), respectiv stabileste politica stiintificda a ANMDMR.

Participarea la sedintele Consiliului de administratie si ale Consiliului stiintific nu sunt remunerate, astfel
incat se impune modificarea art. 14 din Legea nr. 134/2019, cu modificarile si completarile ulterioare.
Indemnizatiile de sedinta pot fi suportate din veniturile proprii ale ANMDMR.

Conform art. 17 alin. (1) din Legea nr. 134/2019, cu modificarile si completarile ulterioare, ANMDMR
se finanteaza din venituri proprii, realizate din incasarea tarifelor percepute conform legislatiei in
vigoare, si subventie acordatd de la bugetul de stat, iar in ultimii trei ani a realizat venituri exclusiv din
tarifele percepute pentru activitatile prestate, astfel incat toate cheltuielile au fost platite doar din
veniturile proprii.




La art. 17 alin. (3) din Legea nr. 134/2019, cu modificarile si completarile ulterioare, se face referire la
veniturile realizate din taxele Incasate de ANMDMR, situatie care nu corespunde legislatiei in vigoare,
pentru ca ANMDMR nu incaseaza taxe.

2.2.4 Ordonanta de Urgenta a Guvernului nr.144/2008 privind exercitarea profesiei de
asistent medical generalist, a profesiei de moasa si a profesiei de asistent medical, precum si
organizarea si functionarea Ordinului Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor si
Asistentilor Medicali din Roméania, aprobatid cu modificiri prin Legea nr.53/2014 cu
modificarile si completarile ulterioare

In prezent Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.144/2008 privind exercitarea profesiei de asistent
medical generalist, a profesiei de moasa si a profesiei de asistent medical, precum si organizarea si
functionarea Ordinului Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali din
Romania,cu modificarile si completdrile ulterioare nu prevede criterii de experientd profesionald si
respectiv de onorabilitate si moralitate profesionald in baza cdrora membri Ordinului Asistentilor
Medicali Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali din Romania pot fi alesi in organismele
representative ale acestuia, aspect care a condus la disfunctii in activitatea organizatiei si respective la
prejudicii de imagine.

Potrivit prevederilor art. 46 lit.1) din OUG nr. 144/2008, membrii Ordinului Asistentilor Medicali
Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali din Roméania au ca atributie sa semneze si sa aplice
parafa cuprinzind numele, prenumele, titlul profesional sau, dupa caz, specialitatea, gradul si
codul pe toate documentele care atesta activititile profesionale executate. Dispozitiile mentionate
anterior nu limiteazd parafarea documentelor asistentilor medicali pentru activitatile cuprinse in limitele
lor de competenta.

2.2.5 Ordonanta Guvernului nr. 18/2009 privind organizarea si finantarea rezidentiatului,
aprobata prin Legea nr.103/2012, cu modificarile si completarile ulterioare.

Ministerul Sanatatii organizeazd admiterea in rezidentiatul pe locuri si pe posturi, prin concurs national,
cu tematica si bibliografie unice, in temeiul unei metodologii aprobate prin ordin comun al ministrului
sanatitii si al ministrului educatiei. In prezent acest concurs se organizeazi pentru domeniul medicina,
domeniul medicina dentara, respectiv domeniul farmacie.

In prezent gestionarea Registrului matricol national al rezidentilor se face preponderent de citre
Ministerul Sanatatii.

Potrivit legislatiei in vigoare, la acest moment, unitatile si institutiile de pregatire pentru derularea
programelor de rezidentiat se nominalizeaza la cererea acestora de catre Ministerul Sanatatii, dupa
verificarea indeplinirii conditiilor si criteriilor prevazute de lege.

Pentru fiecare dintre specialitdtile prevazute de Nomenclatorul specialitatilor medicale, medico-dentare
si farmaceutice pentru reteaua de asistentd medicala, comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii,
cu avizul Colegiului Medicilor, Colegiului Medicilor Stomatologi din Romania si, respectiv, Colegiului
Farmacistilor, dupd caz, elaboreaza Fisa postului rezidentului, cu caracter si continut general obligatorii,
care sd cuprinda drepturile, obligatiile si limitele de competenta ale acestuia.

La momentul actual rin exceptie de la prevederile alin. (3) al art.15, pentru specialitatea anestezie si
terapie intensiva si, respectiv, specialitatea medicind de urgentd examenul se organizeazd potrivit
metodologiei specifice aprobate prin ordin al ministrului sdnatatii.
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cu facultiti de medicind generala, stomatologie si farmacie acreditate In care s-a efectuat pregatirea.
Dupa promovarea examenului si dupa expirarea stagiului minim aferent specialitatii, ministrul sanatatii
confirma prin ordin titlul de medic specialist, de medic stomatolog specialist sau de farmacist specialist,
dupd caz, in cel mult 30 de zile lucratoare de la ultima zi a sesiunii de examene organizate pentru
specialitatea respectiva.

Rezidentiatul pe post se poate organiza numai pentru unitdti sanitare publice din zone deficitare din
punctul de vedere al asigurarii asistentei medicale. Pentru resedinta de judet se nominalizeaza numai
specialitatile si unitatile sanitare care functioneaza cu 75% sau mai putin din numarul de personal normat
pe locuri de munca in unitatea sanitara respectivd, stabilit pentru medici, medici stomatologi sau
farmacisti. Pentru celelalte unitati din judet se nominalizeaza numai specialitatile si unitatile sanitare care
functioneaza cu 75% sau mai putin din numarul de personal normat pe locurile de muncé din localitatea
respectiva, stabilit pentru medici, medici stomatologi sau farmacisti.

Cea de a doua specialitate poate fi obtinutd prin urmatoarele modalitati:

a) prin sustinerea unui nou concurs de rezidentiat, cu respectarea prevederilor legale;

b) prin inscrierea la programul de pregatire in a doua specialitate, pentru oricare dintre specialitatile
prevazute de Nomenclatorul specialitatilor medicale, medico-dentare si farmaceutice pentru reteaua de
asistentd medicald, conform facultatii absolvite.

In prezent schimbarea specialitatii pentru rezidenti se face in primele 36 de luni de la inceperea pregatirii

pentru medici si respectiv in primele 18 luni de la inceperea pregatirii pentru medici stomatologi si
farmacisti
In acest moment nu mai exista functia de medic stagiar, medic stomatolog stagiar sau farmacist stagiar
motiv pentru care prevederile care vizeaza recunoasterea stagiaturii efectuate in strdindtate nu mai sunt
aplicabile.

2.2.6 Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 41/2023 privind transferul retelei sanitare a
Ministerului Transporturilor si Infrastructurii catre alte ministere si institutii cu retele sanitare
proprii

Prevederile cuprinse la art. 2 alin. (8) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 41/2023 privind
transferul retelei sanitare a Ministerului Transporturilor si Infrastructurii catre alte ministere si institutii
cu retele sanitare proprii, asa cum sunt reglementate la art. 4 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, aprobata cu modificari prin Legea nr. 429/2023 (in vigoare de la 25 mai
2023), limiteaza sfera potentialilor dobanditori ai bunurilor din domeniul public al statului aflate in
administrarea unitatilor sanitare din subordinea Ministerului Transporturilor si Infrastructurii la doua
categorii, respectiv institutii publice centrale si unitdti administrativ-teritoriale, fiind restransa, implicit,
sfera de aplicare a prevederilor art. 1 alin. (1).

Totodata, Legea invatamantului superior nr. 199/2023, in vigoare de la data de 03 septembrie 2023,
reglementeaza, la art. 152 alin. (6), posibilitatea institutiilor de invatdmant superior de a avea in
patrimoniu bunuri mobile i imobile din domeniul public sau din domeniul privat al statului.

Astfel, avand in vedere modificarile legislative survenite ulterior intrarii in vigoare a Ordonantei de
urgentd a Guvernului nr. 41/2023 privind transferul retelei sanitare a Ministerului Transporturilor si
Infrastructurii catre alte ministere si institutii cu retele sanitare proprii, asa cum sunt reglementate la art.
4 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatétii, aprobatd cu modificari prin
Legea nr. 429/2023, se impune eliminarea limitdrii impuse prin prevederile cuprinse la art. 2 alin. (8) din
acest act normativ.

De asemenea, este necesara eliminarea limitdrii impuse prin prevederile cuprinse la art. 6 alin. (1), astfel
incat sd poata fi dispuse masuri de reorganizare a persoanei juridice in cazul tuturor unitatilor sanitare
care au structuri externe de tip sectii, ambulatorii si dispensare, in forma actuala a reglementarii, masurile
de reorganizare putind fi dispuse doar 1n cazul unitdtilor sanitare ale caror structuri externe sunt situate




pe raza teritoriald a altor unitdti administrativ teritoriale decat cea in care 1si are sediul unitatea sanitara.

Avand in vedere faptul ca hotdrarile de guvern prevazute la art. 1 alin. (3) din Ordonanta de urgentd a
Guvernului nr. 41/2023 privind transferul retelei sanitare a Ministerului Transporturilor si Infrastructurii
catre alte ministere si institutii cu retele sanitare proprii, asa cum sunt reglementate la art. 4 alin. (2) din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, aprobatd cu modificari prin Legea nr. 429/2023
sunt supuse avizdrii Ministerului Investitiilor si Proiectelor Europene, se poate renunta la exceptarea
reglementatd la art. 7 din actul normativ mentionat mai sus.

2.3 Schimbari preconizate

2.3.1 Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatitii, republicata in Monitorul Oficial al
Romaniei , Partea I, nr. 652 din 28 august 2015 cu modificarile si completarile ulterioare

2.3.1.1 La articolul 12 si articolul 17 alin.(1) se precizeaza caracterul de unitate de specialitate al
directiilor de sanatate publica.

2.3.1.2 La articolul 17 alin.(2), litera 1) se completeaza cu serviciile medicale preventive.
2.3.1.3 La articolul 26 alin.(2) propunem abrogarea literei d).

2.3.1.4 In vederea evitirii confuziei generate de sitagma “licentd sau master” se impune modificarea art.
118 1n sensul mentionarii nivelului de studii in conformitate cu prevederile Legii educatiei nr. 199/2023,
cu modificarile si completarile ulterioare.

2.3.1.5 Se coreleaza prevederile art. 140 lit. ¢) cu prevederile art. 1409 respectiv la art. 140 lit. ¢), la
definitia caravanei medicale, serviciile medicale preventive si curative se completeaza cu serviciile de
investigatii si diagnostic, de investigatii clinice si paraclinice, de telemedicina, de reabilitare medicala, de
screening, conexe actului medical si de educatie pentru sanatate.

2.3.1.6 In vederea evitarii confuziei generate de sitagma “’licenta sau master” se impune modificarea si a
art. 176 in sensul mentionarii nivelului de studii In conformitate cu prevederile Legii educatiei nr.
199/2023, cu modificérile si completarile ulterioare.

2.3.1.7 Pentru claritatea obiectului de reglementare prevazut la art. 187 alin. 4*1 se impune o reformulare
in vederea unei bune intelegeri si a unei corecte aplicari a acestuia.

De asemenea, avand in vedere faptul ca documentele doveditoare se depun la Intocmirea ordinului de
nominalizare 1n consiliul de administratie, se impune abrogarea alin. 4 *2 al art. 187.

2.3.1.8 Se creeaza cadrul legal pentru mentinerea in activitate a medicilor, indifernt de sex pana la data
de 70 de ani sau dupa varsta de pensionare prevazut de legislatia privind sistemul public de pensii.

In vederea eliminarii unor discrimniri intre diferitele categorii profesionale si avand in vedere intrarea in
vigoare a Legii nr. 360/2023 privind sistemul public de pensii, publicatd in Monitorul Oficial al
Romaniei nr. 1.089 din 4 decembrie 2023, se impune corelarea prevederilor referitoare la varsta standard
de pensionare, precum si continuarea activitdtii, cu acordul anual al angajatorului, pand la Tmplinirea
varstei de 70 de ani, cu cadrul general care reglementeaza sistemul public de pensii.

2.3.1.8 Prin proiectul de ordonanta de Guvern se propune introducerea la art. 708 a unui nou alineat, alin.
(7) pentru o corectd aplicare a dispozitivului Hotdrarii pronuntate de Curtea de Justitie a Uniunii
Europene din 16 martie 2023 in cauzele conexate C-438/21 P-C-440/21 P, care este justificatd de




situatiile in care depunerea, acceptarea si evaluarea cererilor de autorizare de punere pe piatd a
medicamentelor generice s-a facut in statul membru de referintd si toate statele membre interesate,
inclusiv Romania, in conditiile in care medicamentul de referintd apartinea unei autorizatii globale de
punere pe piatd, in sensul art. 704 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare, si nu beneficia de exclusivitatea datelor, iar in decursul evaluarii cererilor pentru
medicamentele generice se pronuntd hotarare de catre Curtea de Justitie a Uniunii Europene care
recunoaste/reinstaureazd dreptul medicamentului de referinta la exclusivitatea datelor.

Completarea legislativd de la art. 716 alin. (1), prin introducerea sintagmei “sau aceleasi suse
homeopate” are In vedere situatia n care un solicitant depune la ANMDMR o cerere de autorizare cu o
listd cu mai multe suse, fard combinatii ale acestora, astfel incat sa se emitd o singurd autorizatie de
punere pe piatd, cu o anexa cu un numar de pozitii pentru substanta activa, conform listei atasate cererii.

Directiva 2001/83/CE este transpusa in dreptul intern prin dispozitiile titlului XVIII din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare,
astfel Incat, pentru claritate juridica, se justifica transpunerea completd a primei teze din preambulul art.
15 din Directiva 83/2001/CE prin completarea alineatului (1) de la art. 716 din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, cu sintagma ”sau aceleasi suse homeopate”.
Completarea legislativa are in vedere situatia in care un solicitant depune la ANMDMR o cerere de
autorizare cu o listd cu mai multe suse, farda combinatii ale acestora, astfel incat
sd se emitd o singurd autorizatie de punere pe piatd, cu o anexd cu un numar de pozitii pentru substanta
activa, conform listei atasate cererii.

Articolul 814 se modifica, avand in vedere faptul cd informatiile privind activitatile de sponsorizare atat
pentru beneficiari, cat si pentru sponsori, se realizeaza prin aplicatia on-line accesatd pe website-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR), pagina
web: https://uploadsp.anm.ro, si nu se mai justifica utilizarea unor formulare pe suport de hartie.

2.3.2 Ordonanta de Urgenta a Guvernului nr. 83/2000 privind organizarea si functionarea
cabinetelor de libera practicd pentru servicii publice conexe actului medical, publicati in
Monitorul Oficial al Roméaniei, partea I, nr. 291/27.06.2000

Se propune:

- Modificarea titlului care in forma actuala face referire numai la infiintarea si organizarea cabinetelor
de libera practica conexe actului medical, ori prevederile OUG nr. 83/2000 cuprinde reglementari
despre intreg domeniul conex actului medical

- Configurarea articolului 1, astfel:

a) stabilirea clara a serviciilor conexe actului medical conform reglementarilor prevazute de actele
normative de constituire a organizatiilor profesionale din acest domeniu,
b) definirea cabinetului de libera practica pentru servicii publice conexe actului medical,
c) autorizarea persoanelor pentru exercitarea serviciilor publice conexe actului medical,
d) formele de exercitare a serviciilor publice,
e) obligatia existentei unei dotdri minime a acestor cabinete.
- avand in vedere faptul ca fiecare serviciu public conex actului medical, este substituit cel putin unei
specialitati, precum:
a) tehnica dentara - stomatologiei
b)psihologia — psihiatriei, oncologiei medicale, ingrijirilor de lunga duratd, otorinolaringologiei (tulburari
de limbaj)
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c) nutritia si dietetica — bolilor de nutritie, diabet si bolilor metabolice

d) optica si optometrica — oftalmologiei

e) protezarea-ortezarea — chirurgiei, ortopediei si traumatologiei

f) fizica medicala — oncologiei, medicinei nucleare, radiologiei,

g) protezarea auditiva — otorinolaringologiei,

h) fizioterapia — se subtituie specialitatilor de medicina fizica si de reabilitare, reumatologie, ortopedie si
traumatologie, cardiologie, pneumologie, neurologie, psihiatrie

1) biologia medicala, biochimia medicala si chimia medicala — medicinei de laborator

se mentioneaza posibilitatea exercitarii serviciilor publice conexe actului medical si in cadrul
cabinetelor medicale.
- sunt definite cabinetele individuale, grupate, asociate si societdtile civile de practica pentru servicii

publice conexe actului medical.

- dreptul cabinetelor de libera practica de a angaja personal prin contracte individuale de munca sau
contracte de prestari servicii,

- eliberarea unui exemplar original al certificatului de inregistrare in Registrul unic al cabinetelor
medicale, partea a IlI-a si furnizorului de servicii publice conexe actului medical,

- abrogarea prevederilor care nu mai justificare In noua configurare a ordonantei de urgentd a Guvernului
nr. 83/2000, precum art. 2, art. 4-6', alin (1) al art. 11 si art. 13.

2.3.3 Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 587 din 17 iulie 2019

In vederea intiririi capacititii institutionale a ANMDMR, prin proiectul de ordonanti de Guvern se
propune introducerea unor prevederi, care s permita incheierea de citre ANMDMR a unor contracte cu
experti externi pe anumite teme de evaluare, conform normelor aprobate prin ordin al ministrului
sanatatii.

Art. 7 alin. (3) din Legea nr. 134/2019, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica astfel incat
salariul de baza al presedintelui si al celor doi vicepresedinti sa fie superior celui de director general din
cadrul ANMDMR.

La art. 7 din Legea nr. 134/2019, cu modificarile si completarile ulterioare, alin. (9) se abroga pentru a
evita suprapunerea prevederilor cu cele ale art. 1 alin. (4) si art. 7 alin. (6).

La articolul 9 din Legea nr. 134/2019, cu modificarile si completarile ulterioare, litera d) s-a modificat
astfel incat Consiliul de administratie sa avizeze trimestrial executia bugetului.

In prezent sunt reglementate generic atributiile Consiliul stiintific al ANMDMR, astfel incat textul art. 11
alin. (4) din Legea nr. 134/2019, cu modificarile si completarile ulterioare, a fost completat pentru
claritate si au fost stabilite atributiile acestuia.

La art. 14 din Legea nr. 134/2019, cu modificarile si completarile ulterioare, si s-au introdus pentru
membrii Consiliului de administratie si al Consiliului stiintific indemnizatii de sedintd in cuantum de
15% din salariul de baza al presedintelui, cu conditia prezentei efective la sedintele consiliului de
administratie sau ale consiliului stiintific §i cu Incadrarea in cheltuielile de administrare, functionare si de
capital prevazute pentru ANMDMR.

Pentru eficientizarea activitatiit ANMDMR, un aspect important ce urmeaza si fie reglementat prin
prezentul proiect de act normativ la art. 17 alin. (1) din Legea nr. 134/2019, cu modificarile si
completarile ulterioare, il reprezintd renuntarea acorddrii subventiei de la bugetul de stat si asigurarea
finantarii institutiei doar din veniturile proprii realizate din incasarea tarifelor.

ANMDMR nu incaseaza taxe, astfel incat art. 17 alin. (3) din Legea nr. 134/2019, cu modificarile si




completarile ulterioare, a fost abrogat pentru claritate juridica.

2.3.4 Ordonanta de Urgenta a Guvernului nr.144/2008 privind exercitarea profesiei de
asistent medical generalist, a profesiei de moasa si a profesiei de asistent medical, precum si
organizarea si functionarea Ordinului Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor si
Asistentilor Medicali din Roméania, aprobati cu modificiri prin Legea nr.53/2014 cu
modificarile si completarile ulterioare

Avand in vedere importanta activitatii de supraveghere si control desfasutata de Ordinul Asistentilor
Medicali Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali din Roméania in profesiile pe care acesta le
gestioneaza pentru garantarea sanatatii publice, se impune ca in organismele reprezentative ale
organizatiei s fie alesi membri care indeplinesc criteriile de experientd profesionald si de onorabilitate si
moralitate profesionala stabilite prin Statutul Ordinului.

Se reglementeaza aplicarea parafei de catre asistentul medical pe documente care atestd numai
activitatile profesionale executate in regim independent pentru care au competenta.

2.3.5 Ordonanta Guvernului nr. 18/2009 privind organizarea si finantarea rezidentiatului,
aprobata prin Legea nr.103/2012, cu modificarile si completirile ulterioare, se modifica si se
completeaza dupa cum urmeaza:

Prin modificarea propusd, respectiv ca pentru domeniul medicind concursul sa se desfdsoare pe patru
subdomenii se creeaza cadrul legal pentru a da posibilitatea candidatilor licentiati ai facultatilor de
medicind la o mai bund orientare profesionald pentru un anumit grup de specialitdti, medicale,
chirurgicale, etc).

Gestionarea Registrului matricol national al rezidentilor, se va face, la nivel national, de catre Ministerul
Sanatatii, prin structura de specialitate, respectiv de catre Ministerul Educatiei, prin directiile de pregatire
in rezidentiat si departamentele de pregatire in rezidentiat, organizate conform Legii nr. 199/2023,
respectiv la nivelul institutiilor de Invatdmant superior care au In structurd facultiti de medicina,
medicind dentard/stomatologie si farmacie care au programe de studii de medicind, medicina
dentara/stomatologie si farmacie acreditate.

Se va asigura cadrul legal ca Unitétile de pregatire pentru rezidenti sd fie desemnate de Ministerul
Sanatatii pe baza avizului emis de catre directiile de pregéatire In rezidentiat din cadrul institutiilor de
invatamant superior de medicind si farmacie acreditate, in baza criteriilor si procedurilor de
avizare/reavizare, aprobate prin ordin comun al ministrului sanatatii si al ministrului educatiei.

Limitele de competentd corespunzatoare nivelului de formare al modulelor parcurse pentru medicii
rezidenti vor fi trecute Tn mod obligatoriu in fisa postului Intocmita de angajator, alaturi de celelalte
drepturi si obligatii ale rezidentului cu statut de salariat.

Se creeaza cadrul legal ca si pentru alte specialitati pentru care se organizeazd examen de specialist la
nivel european prin societdtile medicale de profil, Ministerul Sanatatii sa se poatd organiza examen
potrivit unor metodologii specifice, aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

Incepand cu sesiunea de examen din semestrul I al anului 2026 proba scrisi a examenului pentru
obtinerea titlului de medic, medic stomatolog si, respectiv, farmacist specialist se desfasoara cu subiecte
unice pe tard pentru fiecare specialitate, In acest fel se vor elimina unele inechitati intre candidatii care
sustin acest examen in centre universitare diferite.

Prin modificarile propuse, se defineste mai exact perioada in care se emite de catre Ministrul Sanatatii a




ordinului privind confirmarea obtinerii titlui de specialist, respectiv dupa promovarea examenului, in cel
mult 30 de zile lucratoare de la ultima zi a sesiunii de examene organizate sau dupa caz, in cel mult 30 de
zile lucrdtoare de la prezentarea dovezii privind finalizarea integrald a pregatirii.

Prin eliminarea restrictiei privind deficitul minim de personal, se faciliteazd unitatilor sanitare
publicarea la concursul de rezidentiat pe post a posturilor vacante in statele de functii pentru care
adresabilitatea sau gradul de ocupare sunt reduse.

Prin introducerea notiunii de specialitdti inrudite in cazul obtinerii celei de a doua specialititi fara
sustinerea concursului de rezidentiat, se stabileste un cadru legal astfel incat specialistii sd se poata
pregatii in domenii conexe specialitatii pe care o detin, in folosul pacientilor.

Se elimind inechitatea dintre medici si medici stomatologi, respectiv farmacisti in ceea ce priveste
termenul in care poate fi solicitata schimbarea specialitatii obtinute la concursul de rezidentiat.

Se acceptd ca medicii rezidenti sa poatd efectua alte forme de Invatdmant postuniversitar in timpul
pregatirii acestora in rezidentiat, dar fara afectarea perioadei de pregitire prevdzutd in contractul
individual de munca.

2.3.6 Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 41/2023 privind transferul retelei sanitare a
Ministerului Transporturilor si Infrastructurii catre alte ministere si institutii cu retele sanitare
proprii

Modificarea art. 2 alin. (8) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 41/2023 privind transferul retelei
sanitare a Ministerului Transporturilor si Infrastructurii catre alte ministere si institutii cu retele sanitare
proprii, asa cum sunt reglementate la art. 4 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, aprobatd cu modificari prin Legea nr. 429/2023, noua formd a acestuia urmand sa aiba
urmatorul cuprins:

”Bunurile din domeniul public al statului aflate in administrarea unitdtilor sanitare din subordinea
Ministerului Transporturilor si Infrastructurii se transmit in administrarea entitatilor prevazute la art. 1
alin. (1), prin hotardre a Guvernului, in conformitate cu prevederile legale in vigoare.”

Modificarea art. 2 alin. (8) din acelasi act normativ, noua forma a acestuia urmand sa aiba urmatorul
cuprins:

In cazul unitdtilor sanitare previzute in anexd care au in structura organizatoricd aprobatd structuri
externe de tip sectii, ambulatorii si dispensare, prin hotararile Guvernului prevazute la art. 1 alin. (3) se
pot dispune, dupa caz, mdasuri de reorganizare a persoanei juridice, in conditiile prevazute de legislatia
aplicabila.”

Eliminarea art. 7 din acelasi act normativ.

8.1 Alte informatii

Sectiunea a 3-a
Impactul socioeconomic

3.1 Descrierea generala a beneficiilor si costurilor estimate ca urmare a intrdrii in vigoare a actului
normativ
Proiectul de ordonanta de urgenta
- aduce beneficii detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele generice si
homeopate si simplificd procesul de transmitere a informatiilor cu privire la activititile de
sponsorizare;
- creaza posibilitatea emiterii cadrului normativ privind infiintarea caravanelor medicale in scopul
oferirii serviciilor medicale in zone defavorizate si greu accesibile.

3.2 Impactul social
Nu este cazul

3.3 Impactul asupra drepturilor si libertétilor fundamentale ale omului




Prin proiectul de ordonantd se are in vedere corelarea actelor normative privind functionarea cabinetelor
medicale si conexe actului medical, precum si crearea cadrului legal privind infiintarea si functionarea
caravanelor medicale.

Totodata, pentru a veni in sprijinul prestatorilor de servicii conexe actului medical, se propune emiterea
autorizatiei de liberd practica, pentru aceste categorii profesionale, de catre directiile de sanatate publica.
Pentru dezvoltarea ofertelor de servicii medicale furnizate populatiei se propune includerea obiectului de
activitate al cabinetelor medicale si activitdtile conexe actului medical, precum si invatamant, cercetare,
dezvoltare in domeniul medical, care contribuie la sporirea calitatii actului medical.

De asemenea proiectul de act normativ contribuie la dezvoltarea, eficienta si calitatea serviciilor acordate
in domeniul sdnatatii, cu consecinte pozitive asupra beneficiului public cu privire la asigurarea unui nivel
inalt de protectie a sandtatii si sigurantei pacientilor prin crearea cadrului legal pentru implementarea
unor standarde inalte de calitate si siguranta in diagnosticare, cu efect imediat asupra interesului public
general.

3.4 Impactul macroeconomic

3.4.1 Impactul asupra economiei si asupra principalilor indicatori macroeconomici
Nu este cazul

3.4.2 Impactul asupra mediului concurential si domeniul ajutoarelor de stat
Nu este cazul

3.5. Impactul asupra mediului de afaceri
Nu este cazul

3.6 Impactul asupra mediului inconjurator
Nu este cazul

3.7 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva inovarii si digitalizarii
Nu este cazul

3.8 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva dezvoltarii durabile
Nu este cazul

3.9 Alte informatii
Nu au fost identificate

Sectiunca a 4-a

Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,

atat pe termen scurt, pentru anul curent, cét si pe termen lung (pe 5 ani), inclusiv informatii cu privire la
cheltuieli si venituri

Indicatori Anul | Urmatorii 4 ani | Media pe 5
curent ani
1 2 3145 6|7

4.1 Modificari ale veniturilor bugetare, plus/minus, din carel Nu este cazul
a) buget de stat, din acesta:
(1) impozit pe profit
(1) impozit pe venit
b) bugete locale:
(1) impozit pe profit
c) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(1) contributii de asigurari
d) alte tipuri de venituri (se va mentiona natura acestora)

4.2 Modificari ale cheltuielilor bugetare, plus/minus, din | Nu este cazul
care:
a) buget de stat, din acesta:




(1) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii

b) bugete locale:

(1) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii

c) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(1) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii

d) alte tipuri de cheltuieli (se va mentiona natura acestora) Nu este cazul

4.3 Impact financiar, plus/minus, din care:
a) buget de stat
b) bugete locale Nu este cazul

4.4 Propuneri pentru acoperirea cresterii cheltuielilor bugetare | Nu este cazul

4.5 Propuneri pentru a compensa reducerea veniturilor
bugetare Nu este cazul

4.6 Calcule detaliate privind fundamentarea modificarilor
veniturilor si/sau cheltuielilor bugetare

4.7 Prezentarea, 1In cazul proiectelor de acte normative a caror adoptare atrage majorarea cheltuielilor
bugetare, a urmatoarelor documente:

a) fisa financiara prevazutd la art.15 din Legea nr. 500/2002 privind finantele publice, cu
modificarile si completarile ulterioare, insotita de ipotezele si metodologia de calcul utilizata;

b) declaratie conform careia majorarea de cheltuiald respectiva este compatibila cu obiectivele si
prioritdtile strategice specificate in strategia fiscal-bugetara, cu legea bugetara anuald si cu
plafoanele de cheltuieli prezentate in strategia fiscal-bugetara.

Nu este cazul

4.8 Alte informatii
Proiectul de act normativ nu are impact direct asupra bugetului general consolidat.

Sectiunea a 5-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

5.1 Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ

1. Modificarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 606/2018 pentru aprobarea Normelor metodologice
privind infiintarea, organizarea si functionarea cabinetelor si unitatilor medicale mobile

2. Modificarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 1992/2023 pentru aprobarea Normelor metodologice
privind infiintarea, autorizarea, dotarea, functionarea si inregistrarea cabinetelor de libera practica pentru
serviciile publice conexe actului medical, precum si pentru stabilirea documentelor necesare pentru
eliberarea autorizatiilor de liberd practicd pentru personalul care desfiagoard servicii publice conexe
actului medical.

5.2 Impactul asupra legislatiei in domeniul achizitiilor publice
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

5.3 Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia UE (in cazul proiectelor ce transpun sau
asigurd aplicarea unor prevederi de drept UE).

5.3.1 Masuri normative necesare transpunerii directivelor UE

5.3.2 Masuri normative necesare aplicarii actelor legislative UE
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

5.4 Hotérari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene
Nu este cazul




5.5 Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg angajamente asumate
Nu este cazul

5.6. Alte informatii
Nu au fost identificate

Sectiunea a 6-a
Consultarile efectuate in vederea elaborarii proiectului de act normativ

6.1 Informatii privind neaplicarea procedurii de participare la elaborarea actelor normative
Nu este cazul

6.2 Informatii privind procesul de consultare cu organizatii neguvernamentale, institute de cercetare si
alte organisme implicate.
Nu este cazul

6.3 Informatii despre consultarile organizate cu autoritdtile administratiei publice locale
Aviz comisie de Dialog social

6.4 Informatii privind puncte de vedere/opinii emise de organisme consultative constituite prin acte
normative
Nu este cazul

6.5 Informatii privind avizarea de catre:
a) Consiliul Legislativ

b) Secretariatul General al Guvernului
c¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei - Nu este cazul
¢) Curtea de Conturi - Nu este cazul

6.6 Alte informatii
Nu au fost identificate

Sectiunea a 7-a
Activitati de informare publica privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

7.1 Informarea societatii civile cu privire la necesitatea elaborarii proiectului de act normativ
Proiectul de act normativ respectd prevederile Legii nr. 52/2003 privind transparenta decizionala in
administratia publica, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

7.1. Informarea societdtii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului In urma implementarii
actului normativ, precum si efectele asupra sanatatii si securitdtii cetatenilor sau diversitatii biologice
Informarea societatii civile s-a realizat In perioada de consultarilor publice.

Sectiunea a 8-a
Masuri privind implementarea, monitorizarea si evaluarea proiectului de act normativ

Masurile de punere in aplicare a proiectului de act
8.1 Masurile de punere in aplicare a | normativ vor fi intreprinse de urmatoarele institutii, in
calitate de autoritati de reglementare, competente si
decizionale:

-Ministerul Sanatatii, autoritatea de reglementare;
-Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, autoritatea
competenta.

proiectului de act normativ

Nu au fost identificate

8.2 Alte informatii.




Fata de cele prezentate, a fost promovata prezenta Ordonanta privind modificarea si completarea unor
acte normative si stabilirea unor masuri in domeniul sanatatii

Ministrul Sanatatii

Alexandru RAFILA

Avizatori:

VICEPRIM-MINISTRU
Marian Neacsu

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de

Sanitate Ministrul Justitiei
Valeria HERDEA Alina-Stefania GORGHIU
Ministrul Educatiei, Ministrul Muncii si Solidarititii Sociale
Ligia DECA Simona BUCURA-OPRESCU

Ministrul Transporturilor si Infrastructurii

Sorin-Mihai GRINDEANU


https://gov.ro/ro/guvernul/cabinetul-de-ministri/ministrul-justitiei1686910424

