HOTARARE
privind punerea in aplicare a prevederilor art. IV din Ordonanta Guvernului nr. 26/2023
pentru modificarea art. 942 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii si

pentru modificarea si completarea Legii nr. 293/2022 pentru prevenirea si combaterea
cancerului

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicat si al art. IV din Ordonanta Guvernului nr.
26/2023 pentru modificarea art. 942 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanétatii
si pentru modificarea si completarea Legii nr. 293/2022 pentru prevenirea §i combaterea
cancerului

Guvernul Roméniei adopti prezenta hotiiriare.

Art. 1 - Se aprobi modalitatea de implementare a unor mésuri cuprinse in Planul national de
prevenire si combatere a cancerului din Romania aprobat prin Legea nr. 293/2022 pentru
prevenirea si combaterea cancerului, previzuta in prezenta hotarare.

Art. 2 - (1) Persoanele prevazute la art. 4 alin. (1) din Legea nr. 293/2022 beneficiazi de servicii
medicale de prevenire, diagnostic si tratament al cancerului, de servicii de ingrijire, inclusiv
ingrijiri paliative, de servicii conexe actului medical, cuprinse in Planul national de prevenire si
combatere a cancerului in Romania, in conditiile Hotdrarii Guvernului nr. 521/2023 pentru
aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeazi conditiile acordarii
asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale, in cadrul sistemului de
asiguriri sociale de sinitate si a normelor sale de aplicare, precum si in conditiile prevederilor
Hotararii Guvernului nr. 423/2022 privind aprobarea programelor nationale de sanitate §i a
normelor tehnice de aplicare a acestora, cu modificarile si completarile ulterioare.

(2) Asigurarea serviciilor medicale necesare in vederea diagnosticului de cancer pentru persoanele
care nu beneficiazi de asigurare sociald de sandtate se realizeaza de la bugetul de stat, prin bugetul
Ministerului Sanatitii prin transferuri cétre bugetul FNUASS.

Art. 3 - (1) Setul de recomandari pentru diagnosticul fiecarui tip de cancer, pentru localizirile
mentionate la obiectivele specifice din anexa la Legea nr. 293/2022, se¢ elaboreazd de cétre
comisiile de specialitate de la nivelul Ministerului San#titii si se aproba prin Ordin al ministrului
sanatitii in termen de 60 zile de la data intrérii in vigoare a prezentei hotarari.

(2) Setul de recomandiri pentru diagnosticul fiecarui tip de cancer va cuprinde semnele clinice de
alarma, algoritmul de diagnostic, cu etape specifice, care sd cuprind toate investigatiile necesare



pentru toate etapele diagnosticului de cancer, de la primul consult medical si pand la initierea
tratamentului specific tipului de cancer.

(3) Traseul pacientului, specific fiecarui tip de cancer gi dezvoltarea instrumentelor de management
a intervalelor de timp caracteristice fiecirei etape, se elaboreazi de cétre comisiile de specialitate
de 1a nivelul Ministerului Sanatitii si se aprobd prin ordin al al ministrului sdnatdtii in termen de
30 zile de la data intrérii in vigoare a ordinului previzut la alin. (1).

Art. 4 - (1) Standardele de certificare §i metodologia de evaluare a calitétii serviciilor de diagnostic
al cancerului oferite de furnizorii de servicii medicale, precum §i manualul calitatii serviciilor de
diagnosticare a cancerului se elaboreaza de citre comisiile de specialitate de la nivelul Ministerului
Sanatitii si se aprobd prin Ordin comun al ministrului s#natdtii si presedintelui Autoritatii
Nationale de Managment al Calitatii in Sandtate, in termen de 3 luni de la data intrarii in vigoare
a prezentei hotarari.

(2) Standardele de certificare a calitétii cuprind criterii minimale care trebuie indeplinite de
furnizorii de servicii medicale care doresc s intre in relatie contractuald cu casele de asigurari de
sinatate pentru furnizarea serviciilor medicale de diagnostic al cancerului.

(3) Manualul calititii serviciilor de diagnosticare a cancerului cuprinde procedurile necesare
pentru atingerea standardelor de calitate pentru fiecare metoda de diagnostic in parte.

Art. 5 — In vederea imbunitatirii managementului de caz al pacientilor cu cancer se aproba criteriile
de clasificare si ierarhizare a unititilor sanitare care acorda servicii medicale si alte ingrijiri conexe,
in termen de 30 zile prin ordin al ministrului sdnatatii.

Art. 6. (1) Formularele standardizate la nivel national pentru raportarea rezultatelor investigatiilor
clinice si paraclinice utilizate in stabilirea diagnosticului de cancer se elaboreaz de catre comisiile
de specialitate de la nivelul Ministerului Sanététii si se aproba prin Ordin al ministrului sanatitii
in termen de 3 luni de la data intririi in vigoare a prezentei hotarari.

(2) Fiecare formular specific standarizat pentru tipul de investigatie utilizat va contine un pachet
minim de date necesar exprimirii uniforme a diferitelor componente ale diagnosticului.

(3) Furnizorii de servicii medicale aflati in relatie contractuala cu casele de asigurari de sanitate si
care participd, in diverse etape, la stabilirea diagnosticului de cancer au obligatia de a utiliza
formulare previzute la alin. (1).

Atrt. 7 - Curricula de pregitire pentru specialititile medicale implicate in preventia, diagnosticul §1
tratamentul pacientului cu cancer se actualizeazi in scopul cresterii calititii diagnosticului,
tratamentului si ingrijirilor medicale, in conformitate cu prevederile legale in vigoare.

Art.8. — (1) Ghidul de interventie integrata pentru prevenirea cancerului la adult in asistenfa
medicald primard se elaboreaza de Institutul National de Sanitate Publicd si comisiile de
specialitate de la nivelul Ministerului Sanatitii si se aproba prin Ordin al ministrului sinatitii in
termen de 45 de zile de la data intrérii in vigoare a prezentei hotarari.



(2) Planurile de screening pentru cancer, in conformitate cu Recomandarea Consiliului Uniunii
Europene privind consolidarea prevenirii prin depistare timpurie: O noud abordare a UE privind
screeningul pentru depistarea cancerului (2022/C 473/01) se elaboreazd de Institutul National de
S#nstate Publica si comisiile de specialitate de la nivelul Ministerului Sanatatii si se aproba prin
Ordin al ministrului sanatatii in termen de 45 de zile de la intrérii in vigoare a prezentei hotérari.

(3) Planurile de screening pentru cancer vor cuprinde planificarea extinderii regionale si nationale
a programelor de screening pentru cancerul de col uterin, cancerul de sén si cancerul colorectal,
precum si planurile de dezvoltare si implementare a programelor-pilot de screening pentru cancerul
bronhopulmonar si cancerul de prostata.

(4) Metodologiile de screening pentru cancerul de col uterin, cancerul de sén, cancerul colorectal,
cancerul bronhopulmonar si cancerul de prostatd, se vor elabora in conformitate cu Ghidurile
Europene de asigurare a calititii programelor de screening pentru cancer si vor cuprinde, in mod
obligatoriu, standarde de asigurare si control al calititii serviciilor de screening.

Art. 9 — Ordinul ministrului sinatatii privind tipurile de servicii de consiliere a pacientului
oncologic din punct de vedere psihologic, precum si conditiile acordarii acestora se emite in termen
de 30 zile de la intrarea in vigoare a prezentei hotérari.

Art. 10. — Ordinul ministrului sinatatii pentru aprobarea Planului National de ingrijiri paliative
se aprobi in termen de 30 zile de la intrarea in vigoare a prezentei hotéréri.

Art. 11. Planul de actiune pentru definirea si organizarea refelei de centre integrate de diagnostic
si tratament al cazurilor de oncologie pediatrica se elaboreazi de catre comisiile de specialitate de
la nivelul Ministerului S#natatii si se aproba prin ordin al al ministrului sénatatii in termen de 30
zile de la data intrérii in vigoare a prezentei hotérari.
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NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1

Titlul proiectului de act normativ

HOTARARE

privind punerea in aplicare a prevederilor art. IV din Ordonanta Guvernului nr. 26/2023 pentru
modificarea art. 942 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanétatii si pentru
modificarea si completarea Legii nr. 293/2022 pentru prevenirea si combaterea cancerului

Sectiunea a 2-a

Motivul emiterii actului normativ

2.1 Sursa proiectului de act normativ:

Initiativa Ministerului Sanatatii - in temeiul art. 108 alin. (D) si (3) din Constitutia Romaniei,
republicati si al al art. IV din Ordonanfa Guvernului nr. 26/2023 pentru modificarea art. 942 din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii si pentru modificarea si completarea Legii
nr. 293/2022 pentru prevenirea §i combaterea cancerului

fn anul 2022, prin Legea nr. 293/2022 a fost aprobat Planul national de prevenire i combatere
a cancerului in Romaénia, ale carui obiective si masuri de aplicare se realizeazi in conditiile Legii
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanétitii, republicata, cu modificdrile si completarile
ulterioare.

2.2 Descrierea situatiei actuale

In prezent in Titlul II - Programele nationale de sanatate din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sandtitii, republicati, cu modificdrile si completdrile ulterioare, sunt
reglementate programele nationale de sdndtate, care in functie de sursa de finantare sunt:
programe nationale de sdntate publica finantate din bugetul Ministerului Sinatatii si programele
nationale de sinatate curative finantate din bugetul Fondului National Unic de Asigurdri Sociale
de Sanatate. Domeniile de interventie cirora le sunt adresate programele nationale de sanatate,
modalitatea de derulare a acestora, beneficiarii si conditiile ce trebuie indeplinite de unitétile
sanitare pentru implementarea programelor, cheltuielile eligibile din cadrul acestora sunt,
reglementate, de asemenea, prin titlul IT al actului normativ anterior mentionat. Lista programelor
nationale de sdnatate, precum §i termenii si conditiile pentru implementarea lor, sunt aprobate prin
HG si respectiv normele metodologice de aplicare a acestora, elaborate de Ministerul Sanétitii sau




Casa Nationala de Asigurari de Sandtate, dupa caz, in functie de sursa de finantare.

Astfel, pentru punerea in aplicare a prevederilor sus mentionate, sunt in vigoare urmitoarele

acte normative: Hotirdrea Guvernului nr. 423/2022 privind aprobarea programelor nationale de
sanatate, cu modificdrile si completirile ulterioare si Ordinul presedintelui Casei Nationale de
Asigurdri Sociale de Sanitate nr. 180/2022 pentru aprobarea Normelor tehnice de realizare a
programelor nationale de sandtate curative pentru anii 2022 si 2023, cu modificarile si
completarile ulterioare. Aceste acte normative asigurd cadrul legal pentru implementarea
urmatoarelor programe nationale de sinatate care includ si masuri de diagnostic si tratament al
cancerului:
- Programul national de oncologie, finantat din bugetul FNUASS, care are cinci obiective: a)
tratamentul medicamentos al bolnavilor cu afectiuni oncologice; b) reconstructie mamard dupa
afectiuni oncologice prin endoprotezare; ¢) diagnosticul i monitorizarea leucemiilor acute la copii
si adulti; d) radioterapia bolnavilor cu afectiuni oncologice realizate in regim de spitalizare de zi;
¢) diagnosticul genetic al tumorilor solide maligne la copii si adulti.

Totodats, finantarea investigatiilor paraclinice, a investigatiilor exploratorii invazive, a
consultatiilor pentru pacientul cu suspiciune de afectiune oncologica si a serviciilor medicale
acordate in regim de spitalizare, se realizeazi din bugetul FNUASS.

Investigatii clinice si paraclinice, investigatii exploratorii invazive, serviciile medicale acordate
in regim de spitalizare sunt reglementate prin pachetele de servicii medicale aprobate prin
Contractul cadru si normele sale de aplicare, pachete ce au fost extinse incepand cu 01.07.2023 si
care se finanteaza din bugetul FNUASS.

Subprogramul national de testare geneticd din cadrul programului National de Oncologie
conform Legii bugetului de stat nr. 368/2022 se finanteazi din bugetul FNUASS. Totodatd, din
bugetul FNUASS este asiguratd finantarea pentru Subprogramul de diagnostic genetic al tumorilor
solide maligne: sarcom Ewing si neuroblastom, precum si Subprogramul de diagnostic si de
monitorizare a bolii minime reziduale a bolnavilor cu leucemii acute prin imunofenotipare,
examen citogenetic si/sau FISH si examen de biologie moleculara.

Fati de cele de mai sus, apreciem ci o serie de mésuri prevazute in Planul national de
prevenire si combatere a cancerului in Romania sunt deja realizate sau cuprinse in actele
normative aprobate, care asigurd accesul pacientilor cu risc oncologic la serviciile de preventie,
diagnostic si tratament. Astfel, s-au extins §i diversificat serviciile preventive prin introducerea
consultatiilor preventive pentru depistarea precoce a cancerului, consultatii de interventie asupra
factirlor de risc modificabili, evaluarea riscului oncologic, precum si analize gratuite care includ
markeri de depistare a cancerului. Deasemenea in asistenta medicald ambulatorie si asistenta
medicala in regim de spitalizare de zi au fost introduse $i Imbunatatite servicii sau pachete de
servicii care faciliteaza accesul pacientilor la proceduri diagnostice si de monitorizare. In ceea ce
priveste tratamentul si ingrijirea pacientilor diagnosticati cu cancer, au fost introduse 23 de noi
molecule in lista medicamentelor gratuite, precum si extinderea pachetului de bazad pentru
ingrijirea pacientului oncologic. Toate aceste masuri se regasesc in Ordinul nr. 1.857/441/2023
privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Hotararii Guvernului nr. 521/2023 pentru
aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeazd conditiile acorddrii
asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale, in cadrul sistemului de
asiguriri sociale de sanétate.

Astfel, persoanele prevazute la art. 4 alin. (1) din Legea nr. 293/2022 beneficiazi de servicii
medicale de prevenire, diagnostic si tratament al cancerului, de servicii de ingrijire, inclusiv
ingrijiri paliative, de servicii conexe actului medical, cuprinse in Planul national de prevenire si
combatere a cancerului in Romania, in conditiile Hotararii Guvernului nr. 521/2023 pentru
aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeazi conditiile acordarii
asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale, in cadrul sistemului de




asigurari sociale de sdnatate si a normelor sale de aplicare, cu modificarile ulterioare, precum gi in
conditiile prevederilor Hotararii Guvernului nr. 423/2022 privind aprobarea programelor nafionale
de sindtate si a normelor tehnice de aplicare a acestora, cu modificérile si completarile ulterioare,
in cazul in care au calitatea de asigurat in sistemul de asigurdri sociale de sanétate.

fn prezent, nu existi reglementatd modalitatea de furnizare si finantare a serviciilor medicale
necesare in vederea diagnosticului de cancer pentru persoanele care nu beneficiazi de asigurare
sociali de sandtate, pani la includerea in programul national de oncologie.

In prezent nu existd o practica unitara privind preventia imbolnavirilor prin cancer la nivel
asistentei medicale primare, astfel cd consultatiile care pot furniza interventii integrate asupra
factorilor de risc ai cancerului, recomandirile prvind adoptarea unui stil de viatd sénatos si
renuntarea la comportamente de risc, precum si recomandarile privind screeningul pentru cancer
sunt reduse numeric si neuniforme.

Totodatd, programele de screening pentru cancer se desfdgoara doar la nivel regional, cu o
acoperire insuficientd a populatiei eligibile. Recomandarea Consiliului Uniunii Europeane privind
screeningul pentru cancer, precum si Ghidurile Europene de asigurare a calitatii in programele de
screening furnizezi sprijin bazat pe evidente stiintifice si de cost-eficacitate Statelor Membre
pentru o implementare corectd si graduala a unor astfel de programe.

2.3 Schimbiiri preconizate

Prin prezentul proiect de act normativ se propune punerea in aplicare a prevederilor art. [V
din Ordonanta Guvernului nr. 26/2023 pentru modificarea art. 942 din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sindtatii si pentru modificarea si completarea Legii nr. 293/2022 pentru
prevenirea si combaterea cancerului, dupii cum urmeazi:

1. Acordarea de servicii medicale de prevenire, diagnostic si tratament al cancerului, de servicii de
ingrijire, inclusiv ingrijiri paliative, de servicii conexe actului medical, cuprinse in Planul national
de prevenire si combatere a cancerului in Romania, servcii care se realizeaza in conditiile
Hotararii Guvernului nr. 521/2023 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru
care reglementeazi conditiile acordrii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor
medicale, in cadrul sistemului de asigurari sociale de sandtate si a normelor sale de aplicare, cu
modificarile ulterioare, precum si in conditiile prevederilor Hotararii Guvernului nr. 423/2022
privind aprobarea programelor nationale de s@natate si a normelor tehnice de aplicare a acestora,
cu modificarile si completarile ulterioare. Aceste acte normative sunt elaborate si aprobate in
conformitate cu prevederile Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul Sanatétii, republicata,
cu modificirile si completérile ulterioare.

Asigurarea serviciilor medicale necesare in vederea diagnosticului de cancer pentru
persoanele care nu beneficiaza de asigurare sociald de sandtate, acestea se realizeaza de la bugetul
de stat, prin bugetul Ministerului Sanatafii prin transferuri catre bugetul FNUASS.

2.In vederea standardizarii si uniformizarii practicii medicale in sistemul de sinatate este
necesard organizarea refelei de profil oncologic din Roménia pe diverse paliere de ingrijiri, cu
accent pe abordarea multidisciplinard si integratd a cancerului.

in acest scop, prin prezentul proiect de act normativ se propun o serie de misuri atit in

acord cu bugeul aprobat pe anul in curs al Ministerului Sinititii cit si al Casei Nationale de
Asiguriiri_de Siniitate cit si_cu necesitatea indeplinirii_obiectivelor previzute in Planului




national de prevenire si combatere a cancerului din Romania aprobat prin Legea nr.
293/2022 pentru prevenirea si combaterea cancerului, astfel:

-Elaborarea Setului de recomandiiri pentru diagnosticul fieciirui tip de cancer, care va

cuprinde semnele clinice de alarma, algoritmul de diagnostic, cu etape specifice, respectiv toate
investigatiile necesare pentru fiecare din etapele diagnosticului de cancer, de la primul consult
medical si pani la initierea tratamentului specific tipului de cancer. Setul de recomandari pentru
diagnosticul fiecarui tip de cancer, pentru localizirile mentionate la obiectivele specifice din anexa
la Legea nr. 293/2022, se elaboreazi de citre comisiile de specialitate de la nivelul Ministerului
Sanatitii si se aproba prin Ordin al ministrului sdndtatii in termen de 60 zile de la data intrérii in
vigoare a prezentei hotdréri.
Elaborarea seturilor de recomandari pentru diagnosticul fiecarui tip de cancer, necesare indeplinirii
obiectivelor specifice din anexa la Legea nr. 293/2022 presupun elaborarea cate unui set de
recomandiiri pentru diagnosticul cancerului colorectal, cancerului de san, de col uterin,
bronhopulmonar, cancerul de prostatd si pentru cancerele hematologice, care includ la randul lor
un numir de afectiuni maligne hematologice distincte, precum si pentru cancerele rare, care, de
asemenea includ mai multe afectiuni oncologice rare. Elaborarea acestor recomandéri de analize
de laborator, investigatii de imagistica medicald, analize de anatomie-patologicd si
imunohistochimie se vor elabora cu participarea specialigtilor din cadrul Comisiilor de specialitate
de la nivelul Ministerului Sanititii, respectiv, Comisia de medicina de laborator, Comisia de
radiologie, imagisticd medicald si medicind nucleard, Comisia de anatomie-patologicd, acestea din
urma fiind cele in masura sa stabileasca si si agreeze timpii maximi acceptabili dintre fiecare din
etapele necesare a fi parcurse pentru stabilirea diagnosticului de certitudine.

-Stabilirea Traseului pacientului, specific fiecarui tip de cancer si dezvoltarea instrumentelor de
management a intervalelor de timp caracteristice fiecarei etape, care se elaboreazd de catre
comisiile de specialitate de la nivelul Ministerului Sanatatii si se aprobé prin ordin al ministrului
sanatatii in termen de 30 zile de la data intrdrii in vigoare a ordinului de aprobare a setului de
recomandari mentionat anterior.

in acest moment, in tara noastrd, existd o importantd heterogenitate a modului in care este
stabilit  diagnosticul de cancer. Atat din punct de vedere al disponibilitatii unor metode de
diagnostic, cat si, foarte important, al intarzierilor foarte mari in efectuarea unor tehnici necesare
diagnosticului oncologic. In acest sens, este absolut necesard elaborarea unor algoritmi de
diagnostic, care si cuprindd (enumerate) toate investigatiile necesare pentru toate etapele
diagnosticului oncologic, de la primul consult medical si pana la initierea tratamentului specific
tipului de cancer.

Totodats, in vederea imbunitifirii managementului de caz al pacientilor cu cancer este
necesari 0 abordare unitard la nivelul tuturor unitatilor sanitare care acorda servicii medicale si
ingrijiri conexe pacientului oncologic, motiv pentru care prin ordin al ministrului Sanatatii vor fi
aprobate criteriile de clasificare i ierarhizare a unitatilor sanitare care acorda servicii medicale si
alte ingrijiri conexe, in termen de 30 zile de la data intrarii in vigoare a parezentei hotérari.

Elaborarea Standardelor de certificare si metodologia de evaluare a calitaii serviciilor de
diagnostic al cancerului oferite de furnizorii de servicii medicale, precum si a manualului calitatii
serviciilor de diagnosticare a cancerului de cétre comisiile de specialitate de la nivelul Ministerului
Sanatatii §i aprobarea acestora prin Ordin comun al ministrului sanatitii si al presedintelui
Autoritatii Nationale de Management al Calitafii in Sanétate in termen de 3 luni de la data intrérii
in vigoare a prezentei hotirari. Standardele de certificare a calitétii cuprind criterii minimale care
trebuie indeplinite de furnizorii de servicii medicale care doresc sd intre in relatie contractuald cu
casele de asiguriri de sinitate pentru furnizarea serviciilor medicale de diagnostic al cancerului.




Manualul calitatii serviciilor de diagnosticare a cancerului cuprinde procedurile necesare pentru
atingerea standardelor de calitate pentru fiecare metodd de diagnostic in parte.

Considerntele care au stat la baza stabilirii termenului de elaborare rezidd din fapul ca
elaborarea standardelor de certificare presupune evaluarea fiecarui furnizor de servicii medicale de
diagnostic al cancerului, respectiv, laboratoare de analize medicale, laboratoare de imagisticd
medicals, laboratoare de anatomie patologica si imunohistochimie, aflati in relatie contractuald cu
Casa Nationald de Asigurdri de Sanatate din punct de vedere al dotidrilor existente si al resurselor
umane calificate si al nivelului de cunostinte si competente de specialitate. Totodata, este necesara
si participarea specialigtilor din cadrul Comisiilor de specialitate de la nivelul Ministerului
Sanatatii, respectiv, Comisia de medicina de laborator, Comisia de radiologie, imagisticd medicala
si medicini nucleard, Comisia de anatomie-patologicd, pentru fiecare din specialitatile implicate in
diagnosticul de certitudine al cancerului. Integrarea contributiilor elaborate de fiecare dintre aceste
comisii se realizeazi de Comisia Multidisciplinari de Oncologie de la nivelul Ministerului
Sanatatii.

Formularele standardizate la nivel national pentru raportarea rezultatelor investigatiilor
clinice si paraclinice utilizate in stabilirea diagnosticului de cancer se elaboreaza de catre comisiile
de specialitate de la nivelul Ministerului Sanatatii si se aproba prin Ordin al ministrului san#tatii in
termen de 3 luni de la data intriirii in vigoare a a prezentei hotaréri. Fiecare formular specific
standarizat pentru tipul de investigatie utilizat va contine un pachet minim de date necesar
exprimirii uniforme a diferitelor componente ale diagnosticului.

Formularele standardizate pentru raportarea rezultatelor investigatiilor clinice si paraclinice
utilizate in stabilirea dianosticului de cancer se elaboreazi de specialistii Comisiilor de specialitate
de la nivelul Ministerului Sanatitii, respectiv, Comisia de medicina de laborator, Comisia de
radiologie, imagistici medicald si medicind nucleard, Comisia de anatomie-patologicd, pentru
fiecare din specialitatile implicate in diagnosticul de certitudine al cancerului. Si in acest caz,
integrarea contributiilor elaborate de fiecare dintre aceste comisii se realizeazd de Comisia
Multidisciplinard de Oncologie de la nivelul Ministerului Sanatatii

In scopul cresterii calitatii diagnosticului, tratamentului si ingrijirilor medicale, este necesard
activalizarea Curriculei de pregitire pentru specialititile medicale implicate in preventia,
diagnosticul si tratamentul pacientului cu cancer, sens in care actul normative prevede necesitatea
implementirii acestei masuri, in conformitate cu prevederile legale in vigoare.

Tin4nd cont de impactul pe care il poate determina o afectiune oncologica asupra unui pacient
si asupra membrilor familiei acestuia, este necesard definirea tipurilor de servicii de consiliere a
pacientului oncologic din punct de vedere psihologic, precum si conditiile acorddrii acestora. in
termen de 30 zile de la intrarea in vigoare a prezentei hotarari se va aproba ordinul ministrului
Sanatatii care sa reglementeze aceste tipuri de servicii.

De asemenea, accesul pacientilor cu cancer la servicii de ingrijiri paliative este essential si
reprezintd reprezinti o modalitate de imbunatitire si mentinere a calitatii vietii atdt pentru
pacientul oncologic, ¢at si pentru apropiatii acestuia. In acest sens, se propune aprobarea Planului
National de ingrijiri paliative prin ordin al ministrului sanététii in termen de 30 zile de la intrarea
in vigoare a prezentei hotdrari.

Tn vederea cresterii calitatii serviciilor de preventie a cancerului si a cresterii accesibilitdtii la
aceste tipuri servicii, Institutul National de Sanatate Publica impreuna cu comisiile de specialitate
de la nivelul Ministerului S#nititii, va elabora un ghid de preventie integratd a imbolnavirii prin
cancer, care va fi aprobat prin Ordin al ministrului sindtatii. Acest ghid va contine recomandari
privind preventia primara si secundari a cancerului pe baza carora medicii de familie sd furnizeze
consultatii preventive pacientilor in conditii de calitate si eficacitate. Elaborarea Ghidului
interventie integrati pentru prevenirea cancerului la adult in asistenta medicald primard se




elaboreazi de Institutul National de Sanitate Publica cu consultarea specialigtilor din Comisia de
medicina familiei si respectiv cu Comisia multidisciplinard de oncologie de la nivelul Ministerului
Sanatatii.

in vederea cresterii acoperirii cu servicii de screening pentru cancer §i a asigurdrii calitatii si
sigurantei serviciilor de screening, se vor elabora planurile de extindere a unor programe regionale
de screening pentru cancerul de col uterin, de sén si colorectal, precum si planurile de dezvoltare si
desfasurare a programelor de screening pentru cancerul de prostatd in conformitate cu
Recomandarea Consiliului Uniunii Europene privind consolidarea prevenirii prin depistare
timpurie: O noua abordare a UE privind screeningul pentru depistarea cancerului (2022/C 473/01).
Metodologiile de implementare a programelor de screening se elaboreazd de Institutul National de
Sanitate Publica si comisiile de specialitate de la nivelul Ministerului Sanatatii si se aproba prin
Ordin al Ministrului Sinatatii in termen de 45 de zile de la intrarii in vigoare a prezentei Horaréri.
Elaborarea planurilor de screening pentru cancer presupune elaborarea unor planuri subsecvente
specifice fiecdrui cancer pentru care se pot pune in aplicare programe de screening, conform
Recomandirii Consiliului Uniunii Europene privind consolidarea prevenirii prin depistare
timpurie: O noud abordare a UE privind screeningul pentru depistarea cancerului (2022/C 473/01)
respectiv, cancerul de col uterin, cancerul de san, cancerul colorectal, cancerul bronhopulmonar si
cancerul de prostata. In elaborarea acestor planuri specifice este necesard participarea Comisiilor
de specialitate de la nivelul Ministerului Sanatatii, respectiv Comisia de Obstetricd-Ginecologie,
Comisia de Gastroenterologie, Comisia de urologie, Comisia de pneumologie, Comisia de Comisia
de medicind de laborator, Comisia de radiologie, imagistica medicald si medicind nuclear,
Comisia de anatomie-patologica. Integrarea contributiilor elaborate de fiecare dintre aceste comisii
se realizeaza de Institul National de Sinitate Publicd gi Comisia Multidisciplinard de Oncologie de
la nivelul Ministerului Sénatatii.

Avand in vedere ci tratarea cancerelor pediatrice nu este intotdeauna similard cu tratarea
cancerelor adultului, oncohematologia pediatrica este specialitatea care se ocupi cu acest lucru si
are expertiza necesard pentru a asigura un diagnostic si un tratament eficient. Totusi, pentru o
abordare integratd a managementului de caz pentru cancerele pediatrice este necesard crearea unei
retele de centre dedicate, pentru diagnosticul si tratarea cancerelor copiilor. In cadrul acestor
centre activeaza specialisti care pot asigura o expertizi completd si complexd in vederea
diagnosticirii si instituirii tratamentului medical adecvat tuturor pacientilor copii.

Prezentul proiect de hotarare propune si realizarea Planului de actiune pentru definirea si
organizarea retelei de centre integrate de diagnostic si tratament al cazurilor de oncologie
pediatric, care va fi elaborat de citre comisiile de specialitate de la nivelul Ministerului Sanatitii
si se aprobi prin ordin al al ministrului s&natatii in termen de 30 zile de la data intréirii in vigoare a
prezentei hotérari.

2.4 Alte informatii

Sectiunea a 3-a

Impactul socioeconomic

3.1 Descrierea generala a beneficiilor si costurilor estimate ca urmare a intrérii in vigoare a actului
normativ - Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect.

3.2 Impactul social - Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect.

3.3 Impactul asupra drepturilor si libertatilor fundamentale ale omului - Prezentul act normativ nu
se referd la acest subiect.

3.4 Impactul macroeconomic
3.4.1 Impactul asupra economiei si asupra principalilor indicatori macroeconomici




3.4.2 Impactul asupra mediului concurential si domeniul ajutoarelor de stat
Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect.

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

3.6 Impactul asupra mediului inconjuritor - Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect.

3.7 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva inovirii si digitalizérii - Prezentul act
normativ nu se referd la acest subiect.

3.8 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva dezvoltarii durabile - Prezentul act normativ
nu se referd la acest subiect.

3.9 Alte informatii — Nu sunt.

Sectiunea a 4-a

Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,
atit pe termen scurt, pentru anul curent, cit si pe termen lung (pe 5 ani), inclusiv informatii
cu privire la cheltuieli si venituri

Indicatori Anul Urmatorii Media
curent 4 ani pe 5 ani
1 2 3/4|5[6 7

4.1 Modificari ale veniturilor bugetare, plus/minus, din cat

a) buget de stat, din acesta:
(i) impozit pe profit
(ii) impozit pe venit
b) bugete locale:
(i) impozit pe profit
c) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(i) contributii de asiguréri

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

4.2 Modificari ale cheltuielilor bugetare, plus/minus, din
care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
b) bugete locale:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
¢) bugetul asiguririlor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
d) alte tipuri de cheltuieli (se va mentiona natura acestora)

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

4.4 Propuneri pentru acoperirea cresterii cheltuielilor bugetare

4.5 Propuneri pentru a compensa reducerea veniturilor bugetar|

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

4.7 Prezentarea, in cazul proiectelor de acte normative a cdror adoptare atrage majorarea
cheltuielilor bugetare, a urmatoarelor documente:
Nu este cazul.




4.8 Alte informatii

Sectiunea a 5-a

Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

1.1 Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ

Ca urmare a aprobdrii prevederilor prezentei hotarari vor fi elaborate urmatoarele acte normative :
1. Setul de recomandari pentru diagnosticul fiecarui tip de cancer, pentru localizarile mentionate la
obiectivele specifice din anexa la Legea nr. 293/2022, se elaboreaza de citre comisiile de
specialitate de la nivelul Ministerului Sanatatii si se aproba prin Ordin al ministrului sanatatii in
termen de 60 zile de la data intrdrii in vigoare a prezentei hotérari.

2. Traseul pacientului, specific fiecarui tip de cancer si dezvoltarea instrumentelor de management
a intervalelor de timp caracteristice fiecarei etape, se elaboreazi de catre comisiile de specialitate
de la nivelul Ministerului Sanatatii si se aproba prin ordin al al ministrului sénatfii in termen de
30 zile de la data intririi in vigoare a ordinului prevazut la alin. (1).

3. Standardele de certificare si metodologia de evaluare a calittii serviciilor de diagnostic al
cancerului oferite de furnizorii de servicii medicale, precum si manualul calitatii serviciilor de
diagnosticare a cancerului se elaboreazi de catre comisiile de specialitate de la nivelul
Ministerului Sanatitii si se aprobd prin Ordin comun al ministrului sanatatii si al presedintelui
Autorititii Nationale de Management al Calitatii in Sanitate in termen de 3 luni de la data intrarii
in vigoare a prezentei hotérari.

4. Formularele standardizate la nivel national pentru raportarea rezultatelor investigatiilor clinice si
paraclinice utilizate in stabilirea diagnosticului de cancer se elaboreazi de catre comisiile de
specialitate de la nivelul Ministerului Sanitatii si se aproba prin Ordin al ministrului sdnatatii in
termen de 3 luni de la data intrarii in vigoare a a prezentei hotarari.

5. Criteriile de clasificare si ierarhizare a unitatilor sanitare care acorda servicii medicale §i alte
ingrijiri conexe, in termen de 30 zile prin ordin al ministrului s&natatii.

6. Ghidul de interventie integrati pentru prevenirea cancerului la adult in asistenta medicala
primari de elaboreaza de Institutul National de Sanétate Publica si comisiile de specialitate de la
nivelul Ministerului S#natitii si se aproba prin Ordin al Ministrului Sanatitii in termen de 45 de
zile de la data intririi in vigoare a prezentei hotéréari.

7. Planurile de screening pentru cancer, in conformitate cu Recomandarea Consiliului Uniunii
Europene privind consolidarea prevenirii prin depistare timpurie: O noua abordare a UE privind
screeningul pentru depistarea cancerului (2022/C 473/01) se elaboreaza de Institutul National de
Sanitate Publica si comisiile de specialitate de la nivelul Ministerului Sanatétii si se aproba prin
Ordin al Ministrului Sanatatii in termen de 45 de zile de la intririi in vigoare a prezentei hotarari.
8. Ordinul ministrului sanatatii privind tipurile de servicii de consiliere a pacientului oncologic din
punct de vedere psihologic, precum si conditiile acordarii acestora se emite in termen de 30 zile de
la intrarea in vigoare a prezentei hotarari.

9. Ordinul ministrului sanatatii pentru aprobarea Planului National de ingrijiri paliative se aproba
in termen de 30 zile de la intrarea in vigoare a prezentei hotdrari.

10.  Planul de actiune pentru definirea si organizarea retelei de centre integrate de diagnostic si
tratament al cazurilor de oncologie pediatrici se elaboreaza de catre comisiile de specialitate de la
nivelul Ministerului Sanatatii si se aproba prin ordin al al ministrului sanatatii in termen de 30
zile de la data intririi in vigoare a prezentei hotarari. |




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

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

5.3.1 Misuri normative necesare transpunerii directivelor UE

5.3.2 Misuri normative necesare aplicérii actelor legislative UE
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

5.4 Hot#rari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

5.5 Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg angajamente asumate
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

5.6. Alte informatii
Nu sunt

Sectiunea a 6-a

Consultirile efectuate in vederea elaboririi proiectului de act normativ

6.1 Informatii privind neaplicarea procedurii de participare la elaborarea actelor normative —

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

6.3 Informatii despre consultirile organizate cu autoritdtile administratiei publice locale — Au fost
consultate autorititile administratiei publice locale prin adresa nr.....

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 cétre:

a) Consiliul Legislativ - se supune avizului Consiliului legislativ.
b) Consiliul Suprem de Apérare a Tarii

¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

6.6 Alte informatii - Nu sunt.

Sectiunea a 7-a

Activititi de informare publicd privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

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

Au fost indeplinite procedurile de transparentad decizionald instituite prin Legea nr. 52/2003
privind transparena decizionala in administratia publicé cu modificérile si completérile ulterioare.
Proiectul de act normativ a fost publicat pe site-ul Ministerului Sanatatii: www.ms.ro .

7 2Informarea societitii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in urma
implementarii proiectului de act normativ, precum si efectele asupra sdndtatii si securitdtii
cetitenilor sau diversitatii




" biologice.
~ Nu este cazul - e ]
Sectiunea a 8-a

Misuri privind implementarea, monitorizarea si evaluarea proiectului de act normativ

I

| 8.1 Misurile de pun—ere in aplicare a proiecfu_lui de act normativ - Proiectul de act normativ nu se referz la |
acest subiect.
8.2 Alte informatii - Nu sunt. o

Fata de cele prezentate, a fost elaborati prezenta HOTARARE privind modalitatea de
implementare a unor misuri cuprinse in Planul national de prevenire §i combatere a cancerului din
Romania aprobat prin Legea nr. 293/2022 pentru prevenirea si combaterea cancerului, pe care o

supunem spre aprobare.
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