NOTĂ DE FUNDAMENTARE

	Secţiunea 1

Titlul proiectului de act normativ

ORDONANȚĂ 

 pentru modificarea şi completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătăţii, precum şi a altor acte normative din domeniul sănătăţii

	Secţiunea a 2-a

Motivul emiterii actului normativ

	2.1 Sursa proiectului de act normativ

Inițiativa Ministerului Sănătății și a Casei Naționale de Asigurări de Sănătate - în temeiul art. 108 din Constituția României, republicată, și al art. VI pct. 2 din Legea nr. 332/2024  privind abilitarea Guvernului de a emite ordonanțe, pentru a se asigura armonizarea și corelarea normelor de nivel primar aplicabile în sistemul de asigurări sociale de sănătate, astfel încât să fie asigurată claritatea și concizia conexiunilor legislative, precum și aplicarea unitară a acestora.



	2.2 Descrierea situaţiei actuale

A. Legea nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătății, republicată în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu modificările și completările ulterioare

1. În prezent, la art. 27 din Legea nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătății, republicată, cu modificările și completările ulterioare, este descrisă activitatea  Inspecției Sanitare de Stat, fără a fi precizate definițiile persoanelor împuternicite care efectuează această activitate de control.

De asemenea, noțiunea de „activitatea de inspecţie sanitară de stat” este menționată în cuprinsul mai multor articole, precum art. 26, alin. (1) din Legea nr. 95/2006 astfel: “activitatea de inspecţie sanitară de stat se organizează pe domenii specifice de activitate coordonată de către structura de specialitate din cadrul Ministerului Sănătăţii ...”, fară a fi definită.
2. Prin OUG nr. 128/2024 pentru modificarea şi completarea Legii nr. 227/2015 privind Codul fiscal şi măsuri specifice pentru digitalizare, precum şi pentru modificarea şi completarea unor acte normative, s-a asigurat modificarea cadrului legal fiscal care reglementează modul de stabilire, declarare și plată a contribuției de asigurări sociale de sănătate, începând cu anul 2025, în cazul persoanelor care realizează venituri din cele prevăzute la art. 155 alin. (1) lit. b) – h) din Codul fiscal. 

 În acest sens, este necesară asigurarea corelării cu reglementările specifice ale Legii nr. 95/2006 cu privire la acordarea calității de asigurat în sistemul de asigurări sociale de sănătate.

· Pentru a asigura accesul pacienților eligibili la medicamente inovative și pentru a îndeplini obiectivele sistemului de asigurări sociale de sănătate, prin modificările aduse de Ordonanța de urgență a Guvernului nr. 106/2024 a fost identificat și reglementat un mecanism, reprezentat de protocoalele de acces timpuriu în rambursare, prin care, pentru medicamentele cu decizii de includere în Lista cu medicamente de care beneficiază asiguraţii cu sau fără contribuţie personală (reglementată la art. 242 din Legea nr. 95/2006 și denumită în continuare Listă) emise de ANMDMR precum și pentru medicamentele autorizate de punere pe piață care au depus solicitare la ANMDMR pentru evaluare în vederea includerii în Listă, pentru indicații fără alternative terapeutice rambursate din bugetul FNUASS, deținătorii de autorizații de punere pe piață să contribuie, pentru o perioadă limitată de timp, respectiv până la includerea efectivă în Listă sau până la emiterea Deciziei de neincludere în Listă, la cofinanțarea tratamentului persoanelor asigurate, prin partajarea cu CNAS a riscurilor legate de costurile ridicate ale tratamentului, eficiența terapeutică, aderența la tratament.

Totodată, potrivit dispozițiilor actuale ale art. 241 alin. (1) și (1^1) din lege, asigurații beneficiază de medicamente cu sau fără contribuție personală, pe bază de prescripție medicală pentru medicamentele cuprinse în lista de medicamente prevăzută la art. 242, iar din bugetul FNUASS se suportă contravaloarea medicamentelor numai pentru indicațiile terapeutice autorizate și incluse în rezumatul caracteristicilor produsului, pentru care acestea, în urma evaluării efectuate de Agenția Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România, au fost cuprinse în lista de medicamente prevăzută la art. 242.

În aces context se impune corelarea dispozițiilor art. 241 și art. 242 din Legea nr. 95/2006, republicată, cu modificările și completările ulterioare, astfel încât să se asigure aplicarea unitară a acestora.
B. Ordonanţa de urgenţă a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contribuţii pentru finanţarea unor cheltuieli în domeniul sănătăţii

 Prin OUG nr. 88/2023, dispozițiile OUG nr. 77/2011 au fost modificate în sensul în care, incepand cu trimestrul III al anului 2023, contributia trimestriala (clawback) se stabileste in acord cu prevederile art. 3^8, aceasta calculându-se diferentiat in funcție de clasificarea medicamentelor, si nu se mai calculeaza un consum trimestrial total de medicamente.

 C. Ordonanța de urgență a Guvernului nr.144/2008 privind exercitarea profesiei de asistent medical generalist, a profesiei de moaşă şi a profesiei de asistent medical, precum şi organizarea şi funcţionarea Ordinului Asistenţilor Medicali Generalişti, Moaşelor şi Asistenţilor Medicali din Româniacu modificările și completările ulterioare
1. Conform prevederilor art.38 alin.(1) din OUG 144 / 2008 cu modificările și completările ulterioare Ordinul Asistenţilor Medicali Generalişti, Moaşelor şi Asistenţilor Medicali din România (OAMGMAMR) este definit ca organizație profesională cu personalitate juridică, de interes public, fără scop patrimonial, cu atribuții delegate de autoritatea de stat și este finanțată din venituri proprii, astfel cum este prevăzut si la art.58. 

Legea nr.82 /1991 Legea contabilității, cu modificările și completările ulterioare, la art.34 alin(2) definește în mod expres persoanele juridice care sunt de interes public iar OAMGMAMR nu se încadreaza în aceste prevederi, însă sintagma de ”interes public” din cuprinsul articolul 38 alineatul (1) din OUG 144/2008 creează interpretări sub aspectul aplicării reglementărilor contabile. În acest sens, pentru armonizarea prevederilor din OUG 144/2008 cu reglementările contabile în vigoare și pentru o reglementare clară se propune eliminarea sintagmei ”de interes public” din definiția organizației profesionale și totodată constituirea Comisiilor de cenzori atat la nivel național cât și teritorial, având în vedere faptul că la momentul actual nu sunt prevăzute reglementări privind verificarea și certificarea situațiilor financiare anuale ale organizației profesionale.

De asemenea, pentru a nu se crea confuzii sau interpretări considerăm că este necesar a se preciza care este autoritatea statului la care se face referire.

2. În prezent, art.18 din OUG 144/2008 prevede că ”în cazul în care un asistent medical generalist, o moaşă sau un asistent medical nu îşi exercită profesia efectiv, legal şi neîntrerupt pe o perioadă de cel puţin un an, în ultimii 5 ani de la data absolvirii studiilor care atestă formarea în profesie, Ordinul Asistenţilor Medicali Generalişti, Moaşelor şi Asistenţilor Medicali din România reatestă, la cerere, competenţa profesională a acestuia, în vederea exercitării profesiei”. 

Formularea in vigoare este lacunară și interpretabilă deoarece data de referinta  - ”data absolvirii studiilor” nu cuprinde toate situațiile existente privind  intreruperea exercitarii profesiei și acest lucru generează dificultăți de interpretare și aplicare a prevederilor legale.

4. Conform prevederilor legale în vigoare ”asistenţii medicali generalişti, moaşele şi asistenţii medicali exercită profesia pe baza certificatului de membru eliberat de Ordinul Asistenţilor Medicali Generalişti, Moaşelor şi Asistenţilor Medicali, avizat anual. Avizul anual se acordă numai după încheierea asigurării de răspundere civilă pentru greşeli în activitatea profesională, valabilă pentru anul respectiv. Certificatul de membru este însoţit de fişa de evidenţă elaborată de Consiliul naţional al Ordinului Asistenţilor Medicali Generalişti, Moaşelor şi Asistenţilor Medicali din România.”
În realitate, fișa de evidență nu mai este necesară deoarece informațiile în baza cărora se realizează exercitarea profesiei sunt cuprinse in avizul anual și în Registrul naţional unic al asistenţilor medicali generalişti, moaşelor şi asistenţilor medicali din România si astfel se proune eliminarea acestei prevederi.

 Totodată, pentru corelarea cu prevederile legislației privind protecția datelor personale este necesară precizarea expresă a documentelor din care se colecteaza datele membrilor și se propune enumerarea expresă a tuturor documentelor în baza cărora se acordă certificatul de membru.

5.Se propune eliminarea atribuției OAMGMAMR de a aviza fișa postului pentru asistenți medicali generaliști, moașe și asistenți medicali deoarece conform prevederilor Codului muncii aceasta este o atribuție a angajatorului.

D. Ordonanța Guvernului nr. 124/1998 privind organizarea şi funcţionarea cabinetelor medicale

Prin Ordonanța Guvernului nr. 9/2025, au fost armonizate prevederile Legii nr. 95/2006, republicată, cu modificările și completările ulterioare cu prevederile Ordonanței Guvernului nr. 124/1998, republicată, cu modificările și completările ulterioare, respectiv, cu cele ale art. 386 alin.(3) din Legea 95/2006, prin care sunt reglementate modalitățile prin care medicii pot desfăşura activităţi medicale potrivit pregătirii profesionale în sistemul public de sănătate sau/şi în sistemul privat, respectiv prin cabinet, ca medici angajaţi sau ca persoană fizică independentă pe bază de contract.

Prin adresa Colegiului Medicilor Stomatologi din România nr. 318/04.02.2025 se aduce la cunoștință faptul că prevederile alin.(6) a art. 2 din OG nr. 124/1998, republicată, cu modificările și completările ulterioare a creat confuzii în rândul medicilor stomatologi referitor la forma de organizare a acestei categorii profesionale în cazul colaborării cu alte cabinete. Totodată prevederile art. 482 alin.(1), care reglementează exercitarea profesiei de medic stomatolog sunt diferite de cele ale art. 386 alin.(3) care reglementează exercitarea profesiei de medic specialist. Față de cele menționate anterior, pentru a nu se crea confuzii in exercitarea profesiei de medic stomatolog, apreciem că se impune eliminarea prevederilor alin.(6) al art. 2.
E. Ordonanţa de urgenţă a Guvernului nr. 158/2005 privind concediile şi indemnizaţiile de asigurări sociale de sănătate

Prin OUG nr. 128/2024 pentru modificarea şi completarea Legii nr. 227/2015 privind Codul fiscal şi măsuri specifice pentru digitalizare, precum şi pentru modificarea şi completarea unor acte normative, s-a asigurat modificarea cadrului legal fiscal care reglementează modul de stabilire, declarare și plată a contribuției de asigurări sociale de sănătate, începând cu anul 2025, în cazul persoanelor care realizează venituri din cele prevăzute la art. 155 alin. (1) lit. b) – h) din Codul fiscal. 

 În acest sens, este necesară asigurarea corelării cu reglementările specifice ale Ordonanței de urgență a Guvernului nr. 158/2005 privind concediile şi indemnizaţiile de asigurări sociale de sănătate cu privire la acordarea calității de asigurat pentru concedii și indemnizații de asigurări sociale de sănătate.



	2.3 Schimbări preconizate
A. Legea nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătății, republicată în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu modificările și completările ulterioare

1. Articolul 4 se completează cu definitia “inspectiei sanitare de stat”. 
2. Se asigură corelarea dispozițiilor Legii nr. 95/2006 cu cele ale Legii nr. 227/2015 privind Codul fiscal, astfel cum acestea au fost modificate prin OUG nr. 128/2024, în ceea ce privește acordarea calității de asigurat în sistemul de asigurări sociale de sănătate în cazul persoanelor care realizează venituri din cele prevăzute la art. 155 alin. (1) lit. b) – h) din Codul fiscal, în condițiile în care a fost eliminată obligația acestora de a depune Declarația unică privind impozitul pe venit și contribuțiile sociale datorate de persoanele fizice pentru declararea venitului estimat.  
Se asigură corelarea dispozițiilor art. 241 și art. 242 din Legea nr. 95/2006, republicată, cu modificările și completările ulterioare, astfel încât să se asigure implementarea și corecta aplicare a noului mecanism de acces timpuriu în rambursare, prin reglementarea faptului că, din bugetul Fondului național unic de asigurări sociale de sănătate, se va suporta și contravaloarea medicamentelor care fac obiectul protocoaleloe de acces timpuriu în rambursare, prevăzute la art. 221 alin. (1) lit. m^1) din lege.

Se asigură transpunerea în legislația națională a modificărilor intervenite asupra Directivei nr. 2011/24/UE a Parlamentului European şi a Consiliului din 9 martie 2011 privind aplicarea drepturilor pacienţilor în cadrul asistenţei medicale transfrontaliere, în ceea ce privește obligația Casei Naționale de Asigurări de Sănătate de a furniza Comisiei Europene datele necesare în vederea întocmirii raportului privind aplicarea directivei.

Conform reglementărilor specifice ale Legii nr. 227/2015 privind Codul Fiscal, cu modificările și completările ulterioare, a fost simplificat, începând cu veniturile anului 2025, mecanismul de calcul, declarare şi plată a obligaţiilor fiscale datorate de persoanele fizice cu titlu de contribuţii sociale obligatorii cu consecința degrevării contribuabililor persoane fizice de obligaţia depunerii Declaraţiei unice privind impozitul pe venit şi contribuţiile sociale datorate de persoanele fizice, pentru declararea venitului estimat, a contribuţiei de asigurări sociale şi a contribuţiei de asigurări sociale de sănătate, estimate, precum şi în toate celelalte situaţii în care intervin modificări/recalculări/rectificări ale acestora, iar în acest sens a fost modificat articolul 267 alin.(2^2) și (2^4).
Deoarece alineatul (2^2) integrează soluțiile prevăzute la alin.(2^3), acesta se abrogă.

B. Ordonanţa de urgenţă a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contribuţii pentru finanţarea unor cheltuieli în domeniul sănătăţii

· Având  în vedere dispozițiile OUG nr. 88/2023, se asigură corelarea tuturor prevederilor OUG nr. 77/2011 în ceea ce privește modalitatea de aplicare a noii modalități de calcul a contributiei trimestrială (clawback), diferentiat in funcție de clasificarea medicamentelor.
C. Ordonanța de urgență a Guvernului nr.144/2008 privind exercitarea profesiei de asistent medical generalist, a profesiei de moaşă şi a profesiei de asistent medical, precum şi organizarea şi funcţionarea Ordinului Asistenţilor Medicali Generalişti, Moaşelor şi Asistenţilor Medicali din Româniacu modificările și completările ulterioare
Se propune:

- eliminarea sintagmei ”de interes public” din definiția organizației profesionale și constituirea Comisiilor de cenzori atat la nivel național cât și teritorial având în vedere faptul că la momentul actual nu sunt prevăzute reglementări privind verificarea și certificarea situațiilor financiare anuale ale organizației profesionale.

- corelarea cu prevederile legislației privind protecția datelor personale impune precizarea expresă a documentelor din care se colecteaza datele membrilor și se propune enumerarea expresă a tuturor documentelor în baza cărora se acordă certificatul de membru.

- eliminarea atribuției OAMGMAMR de a aviza fișa postului pentru asistenți medicali generaliști, moașe și asistenți medicali.
D. Ordonanța Guvernului nr. 124/1998 privind organizarea şi funcţionarea cabinetelor medicale

Se propune excluderea alineatului (6) din cuprinsul art. 2, formele de exercitare a profesiei de medic, respectiv de medic stomatolog acestea fiind prevăzute de articolele 368 și 485 din Legea 95/2006.
E. Ordonanţa de urgenţă a Guvernului nr. 158/2005 privind concediile şi indemnizaţiile de asigurări sociale de sănătate
Se asigură corelarea dispozițiilor Legii nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătății  și ale Ordonanței de urgență a Guvernului nr. 158/2005 privind concediile şi indemnizaţiile de asigurări sociale de sănătate cu privire la acordarea calității de asigurat în sistemul de asigurări sociale de sănătate cu reglementările specifice ale Legii nr. 227/2015 privind Codul Fiscal. Iar in acest sens se propune modificarea art. 5 alin.1^1 și articolul 6 alin.(6)

	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

	3.3 Impactul asupra drepturilor și libertăților fundamentale ale omului

	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

	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
Modificarea vizează clarificarea cadrului legislativ și armonizarea dintre legi, fără a implica costuri directe sau indirecte pentru administrație.

	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)
	

	4.2 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
Prezentul proiect de act normativ nu are impact bugetar asupra bugetul Fondului național unic de asigurări sociale de sănătate, întrucât noul mecanism de acces timpuriu în rambursare a fost reglementat prin Ordonanța de urgență a Guvernului nr. 106/2024 pentru modificarea şi completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătăţii, precum şi pentru modificarea şi completarea unor acte normative cu impact în domeniul sănătăţii.


	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


	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) Secretariatul General al Guvernului      
c) Consiliul Suprem de Apărare a Țării 

d) Consiliul Economic și Social 

e) Consiliul Concurenței 

f) 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
Proiectul de act normativ este postat în transparență decizională pe site-ul Ministerului Sănătății și a primit aviz favorabil din partea Comisiei de Dialog Social.


	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 a Guvernului pentru modificarea şi completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătăţii, precum şi a altor acte normative din domeniul sănătăţii.
	Ministrul sănătății


	Președintele Casei Naționale 

de Asigurări de Sănătate

	Alexandru RAFILA


	Valeria HERDEA


Avizatori:

Viceprim-ministru

Marian NEACȘU

VICEPRIM-MINISTRU

Ministrul afacerilor interne

Marian-Cătălin PREDOIU

Viceprim-ministru,

Ministrul finanţelor,

TÁNCZOS Barna
Ministrul muncii, familiei, tineretului și solidarității sociale

Simona BUCURA – OPRESCU

Ministrul justiției,

Radu MARINESCU
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