NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

ORDONANTA
pentru modificarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii si pentru modificarea si
completarea Legii nr. 293/2022 pentru prevenirea si combaterea cancerului

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

Initiativa Ministerului San#titii - in temeiul art. 108 alin. (1) si (3) din Constitutia Romaniei,
republicatd si al art. 1, punctul IV, din Legea nr.193/2023 privind abilitarea Guvernului de a emite
ordonante.

in prezent, punerea in aplicare a prevederilor Legii nr. 293/2022 pentru prevenirea si combaterea
cancerului nu se poate realiza fiind necesard aprobarea unor modificari si completiri care sa permita
introducerea in Programul National de Oncologie a unor noi servicii de diagnostic si tratament,si anume:

- servicii noi de radioterapie stereotactica

- servicii de testare geneticd care s permitd terapii tintite pentru cancerul de sén, cancerul colorectal,
cancerul de prostati, cancerul bronhopulmonar.

Totodatd se va permite extinderea serviciilor de testare geneticd pentru alte afectiuni maligne
hematologice, sindroamele mielodisplazice, limfoamele maligne, mielomul multiplu, sindroamele
mielorprolifertative cronice si sindroamele limfoproliferative cronice.

Modificarile si completdrile sunt necesare pentru a asigura concordanta acestui act normativ cu
prevederile Legii 286/2022 a bugetului de stat pe anul 2023 si Legea nr. 95/2006 privind domeniul
séndtatii, republicatd, cu modificdrile si completérile ulterioare, precum si cu Contractul cadru care
reglementeazd conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale,
tehnologiilor si dispozitivelor asistive in cadrul sistemului de asiguréri sociale de sanétate si normele sale
de aplicare si cu Normele tehnice de realizare a programelor nationale de sandtate curative.

1. Descrierea situatiei actuale

La articolul 942 din legea 95/2006 se reglementeaza categoriile de profesionisti in domeniul sanatétii
si organismele profesionale, care in acest moment nu includ si categoria fizicienilor medicali — care
reprezintd o categorie de personal specializat cu studii superioare indispensabild activitdtilor medicale
care utilizeaza radiatiile ionizante pentru procedurile de diagnostic si tratament: radioterapia, medicina
nucleard si imagistica medicala.

In prezent in Titlul II - Programele nationale de sinitate din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sdnatitii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, sunt reglementate programele
nationale de séndtate, care in functie de sursa de finantare sunt: programe nationale de sdndtate publicd
finantate din bugetul Ministerului Sanatdtii si programele nationale de sénatate curative finantate din
bugetul Fondului National Unic de Asigurdri Sociale de Sanitate. Domeniile de interventie cirora le sunt
adresate programele nationale de sdnétate, modalitatea de derulare a acestora, beneficiarii si conditiile ce




trebuie Indeplinite de unititile sanitare pentru implementarea programelor, cheltuielile eligibile din cadrul
acestora sunt, reglementate, de asemenea, prin titlul II al actului normativ anterior mentionat. Lista
programelor nationale de sdnétate, precum si termenii si conditiile pentru implementarea lor, sunt aprobate
prin HG si respectiv normele metodologice de aplicare a acestora, elaborate de Ministerul Sanatatii sau
Casa Nationald de Asigurdri de Sénétate, dupé caz, in functie de sursa de finantare.

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

normative: Hotirarea Guvernului nr. 423/2022 privind aprobarea programelor nationale de s#nétate, cu
modificarile si completérile ulterioare si Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asiguriri Sociale de
Sanétate nr. 180/2022 pentru aprobarea Normelor tehnice de realizare a programelor nationale de sénitate
curative pentru anii 2022 si 2023, cu modificarile si completirile ulterioare. Aceste acte normative asigurd
cadrul legal pentru pentru implementarea urmatoarelor programe nationale de séndtate care includ si
mdsuri 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 mamara dupé afectiuni oncologice
prin endoprotezare; ¢) diagnosticul si monitorizarea leucemiilor acute la copii si adulti; d) radioterapia
bolnavilor cu afectiuni oncologice realizate in regim de spitalizare de zi; e) diagnosticul genetic al
tumorilor solide maligne la copii si adulti.

In contextul legislativ anterior prezentat, Legea nr. 293/2022 privind prevenirea si combaterea
cancerului creeaza un cadru legislativ discordant cu mecanismele organizatorice si financiare care stau la
baza furnizirii serviciilor medicale de diagnostic si tratament al cancerului. Astfel, art. 5 din Legea nr.
293/2022 prevede ca Planul National de prevenire si combatere a cancerului se finanteaza in principal de
la bugetul Ministerului Sanatatii.

Finantarea, a investigatiilor paraclinice, a investigatiilor exploratorii invazive, a consultatiilor pentru
pacientul cu suspiciune de afectiune oncologici si a serviciilor medicale acordate in regim de spitalizare,
se realizeza din bugetul FNUASS.

Investigatii clinice si paraclinice, investigatii exploratorii invazive 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 de testare geneticd din cadrul programului National de Oncologie se finanteazi din bugetul
FNUASS.

In plus, prin legea 286/2022 a bugetului de stat pe anul 2023, in bugetul FNUASS este previzuti suma de
102 mil. lei pentru testare geneticd si in acelasi timp, Tn bugetul MS nu a fost previzutd o linie distincta
privind sumele aprobate pentru finantarea PNCC.

De asemenea, la art. 5 in Legea nr. 293/2022 este prevazut ca Planul National de prevenire si combatere a
cancerului uremaza a se finanta, in principal, de cétre Ministerul Sanétatii de la bugetul de stat, in limita
unei sume ce reprezinté cel putin 20% din totalul fondurilor aprobate pentru desfisurarea programelor de
sdndtate la nivel national de citre Ministerul Sanétatii si Casa Nationald de Asigurdri de Sanitate, Si
aceastd prevedere este in contradictie cu art. 53 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006, privind reforma in
domeniul sdnititii care prevede cd fondurile alocate de la bugetul de stat sunt utilizate de Ministerul
Sanatatii pentru implementarea programelor nationale de sinétate preventive, in timp ce fondurile alocate
din FNUSS sunt destinate exclusiv finantérii programelor nationale de s@nétate curative.

Totodata, prin prevederea potrivit careia sumele alocate Planului national de prevenire si combatere a
cancerului necheltuite in anul in curs se reporteaza pentru anul urmétor, sau pentru urmatorul plan.Aceasta
prevedere a actului normativ este in discordantd cu prevederile Legii nr. 500/2002 privind finantele
publice, cu modificdrile si completirile ulterioare care stabilesc cd aprobarea bugetului de venituri si




cheltuieli se realizeazd anual, prin legea bugetara anuala.

De asemenea, anexa Legii 293/2022, contine o serie de prevederi care contravin actelor normative In
vigoare enumerate sau nu corespund obiectivelor formulate.

Asttfel, la pct. 1. Obiective generale, subpunctul A. Preventia, alin (4) Medicina personalizata- Masuri- se
prevede ca misura accesul la testarea biomarkerilor relevanti pentru stabilirea tratamentului personalizat
(de la testarea unui biomarker la testarea comprehensivi genomicd prin NGS) prin finantarea unui
subprogram in cadrul Programului national de oncologie. Accesul la testarea biomarkerilor relevanti se
efectueazd pentru pacientii deja diagnosticati pentru includerea in tratamentul personalizat si nu face
obiectul Obiectivului general Preventie. Tota la acest alineat se prevede ca masurd cd pentru terapiile
celulare CAR-T (inalt personalizate), crearea cadrului pentru asigurarea accesului pacientilor si stimularea
investitiilor atit in centre medicale cit si in centre de cercetare si manufacturare a terapiilor celulare CAR-
T. Terapiile celulare de tip CAR-T se ramburseaza din anul 2022 din bugetul FNUASS, respectiv din
Programul national de oncologie - Subprogramul de tratament medicamentos al bolnavilor cu afectiuni
oncologice (adulti si copii).

Aceleasi observatii se aplicd si pct. 1. Obiective generale, subpunctul B. Diagnosticarea, alin (2) Medicina
personalizatd. Accesul la testarea biomarkerilor relevanti se efectueaza pentru pacientii deja diagnosticati
pentru includerea n tratamentul personalizat si nu face obiectul Obiectivului general Diagnosticarea, iar
terapiile celulare de tip CAR-T se ramburseazd din anul 2022 din bugetul FNUASS, respectiv din
Programul national de oncologie - Subprogramul de tratament medicamentos al bolnavilor cu afectiuni
oncologice (adulti si copii).

La pct. L. Obiective generale, subpunctul B. Diagnosticarea, alin (3) prevede ca masurd introducerea
testirii imunohistochimice si genetice, decontarea acestor testari in situatii clar stabilite. In prezent CNAS
deconteaza testarea pentru leucemiile acute in cadrul Subprogramului 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 la copii si adulti din cadrul Programului national de oncologie,
fiind necesard doar extinderea decontirii testdrilor, in scop diagnostic, la categorii noi de bolnavi cu
suspiciune de afectiuni hematologice maligne.

La pct. II. Obiective specifice, Obiective specifice cancerul — colorectal, Obiectivul 4 - Testarea genetica,
decontarea acestor testdri in situatii clar stabilite - Obiective, prevede ca masuri 1.Decontareca testdrii
genetice pentru anumite paneluiri specifie si Updatarea acestor paneluri ori de céte ori este necesar.
Aceste tipuri specific de testdri genetice se stabilesc prin acte normative subsecvente, in functie de
medicamentele tintite deja rambursate sau care urmeaza a intra in rambursare ca urmare a negocierii si
incheierii unor contracte cost-volum/ cost- volum- rezultat, si se detalieze tipurile de mutatii testate si
metoda de testare.

Aceste observatii sunt aplicabile si in cazul pct. II., Obiective specifice, Obiective specifice cancerul de
san, pct.IL., Obiective specific, C. Localizarea col uterin, Obiectivul 3 - Introducerea testérii genetice, pct
II. Obiective specific, D. Localizarea bronhopulmonard, Obiectivul 4 - Introducerea testarii
imunohistochimice si genetice, decontarea acestor testari in situatii clar stabilite, pct. II. Obiective specific
D. Localizarea prostate, Obiectivul 4 - Introducerea testirii genetice si a unor investigatii paraclinice,
decontarea acestor testdri in situatii clar stabilite, pct. 1. Obiective specific, G. Cancerele pediatrice

Obiectivul 2 - Extinderea testirii genetice in cancerele pediatrice, pct. II. Obiective specific, H. Cancere




rare, Obiectivul 2 - Diagnosticarea cdt mai precoce si stadializarea cancerelor rare — Masuri, b)Program
national de testare geneticd a cancerelor rare, pct. II. Obiective specific, H. Cancere rare, Obiectivul 4 -
Introducerea unui program complex de testare histopatologica si geneticd — Obiective, 1.Decontarea
testelor histopatologice si genetice pentru un diagnostic molecular de precizie

La pct. II., Obiective specifice, Obiective specifice cancerul — colorectal, Obiectivul 5 - Monitorizarea
pacientului cu cancer colorectal prevede ca masurs, decontarea serviciului de radioterapie stereotactici. in
prezent din bugetul FNUASS se deruleazi si se deconteaza in cadrul Subprogramului de radioterapie a
bolnavilor cu afectiuni oncologice realizate In regim de spitalizare de zi, 5 tipuri de servicii de
radioterapie. Pe cale de consecintd si serviciile de radioterapie tip SBRT trebuie si facd obiectul
subprogramului de radioterapie a bolnavilor cu afectiuni oncologice realizate in regim de spitalizare de zi
cu finantare din bugetul FNUASS.

Aceste observatii sunt aplicabile si in cazul pct. II., Obiective specifice, Obiective specifice cancerul de
sin Obiectivul 4 — Monitorizarea pacientului cu cancer de san si conservarea fertilitatii, II. Obiective
specific, D. Localizarea bronhopulmonari, Obiectivul 7 - Radioterapia cancerelor bronhopulmonare —
Obiective, 3. Decontarea serviciului de radioterapie stereotacticd, pct.Il. Obiectiv specific, D. Localizarea
prostate, Obiectivul 5 - Monitorizarea pacientului cu cancer de prostate — Obiectiv, d) Decontarea
servicinlui de radioterapie si brahiterapie.

In concluzie, prin intermediul prevederilor sus mentionate legiuitorul reglementeazi un sistem de
organizare si de finantare al serviciilor medicale destinate diagnosticului si tratamentului cancerului
discordant fatd de prevederile:

- titlului 1. Sandtatea publica, titlului II. Programele nationale de sanitate si titlului VIII. Asigurarile
sociale de sanatate din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinitatii, republicati, cu
modificérile si completérile ulterioare;

- Legii nr. 500 privind finantele publice, cu modificarile si completérile ulterioare;

-Legii nr. 286/2002 a bugetului de stat pe anul 2023.

2. Schimbadri preconizate:

Tehnologiile medicale de inaltd performantd impun prezenta obligatorie in cadrul procedurilor medicale a
specialisti lor in aplicatii ale fizicii in medicind- fizicieni medicali. Includerea acestei categorii de
specialisti in categoria profesionistilor din sistemul de sanitate va permite dezvoltarea programelor de
formare si instruire adaptate complexitatii tehnologiilor medicale, nevoilor de asigurare a calitatii si
sigurantei serviciilor medicale pe care le implicd procedurile medicale de diagnostic si tratament care
utilizeazad radiatii ionizante. Prin prezenta ordonantd se completeazd categoriile de profesionisti in
domeniul sanatatii i organismele profesionale in vederea recunoasterii acestor specialisti.

Avand in vedere ca serviciile medicale de diagnostic si tratament acordate pacientilor oncologici sunt
parte integrantd a Programului National de Oncologie finantat din bugetul FNUASS si pachetului de
servicii medicale de baza din asistenta medicala primara si asistenta medicala de specialitate clinicd si
paraclinicd, precum si a domeniului acorddrii medicamentelor si dispozitivelor medicale finantate din
bugetul Fondului national unic de asiguriri sociale de sindtate pentru a nu perturba mecanismele
organizatorice §i financiare ale sistemului de sinatate, propunem modificarea art 5 al legii 293/2022, In
sensul clarificdrii suerselor de finantare pentru serviciile de diagnostic si tratment.

Deasemenea, propunem modificarea unor maésuri prevdzute in cadrul pct. II, Obiective Specifice,
localizarae cancer colorectal, cancer de sn, cancer de prostatd, cancerul bronhopulmonar, cancerele




hematologice, cancere pediatrice si cancere rare care care si permitd dezvoltarea unui nou subprogram de
testare geneticd flexibil in introducerea de noi paneluri de testare geneticd in functie de medicamentele
tintite care intrd in rambursare ca urmare a negocierii i incheierii unor contracte cost-volum/ cost- volum-
rezultat si de asemenea, sd permitd introducerea radioterapiei stereotactice integrat tuturor celorlate
metode de radioterapie care sunt deja rambursate din FNUASS, in cadrul Programului National de
Oncologie, subprogramul de radioterapie.

Deasemenea se propune abrogarea masurilor de testare a biomarkerilor din cadrul pct I, Obiective
generale, A. Prevetia si pct I, Obiective generale, B, Diagonsticarea intrucét intrucat aceste testéri nu fac
obiectul masurilor preventive sau de diagnosticare, ci se realizeazi pentru pacientii deja diagnosticati
pentru includerea in tratamentul personalizat.

3. Alte informatii
Nu este cazul.

Sectiunea a 3-a
Impactul socio-economic al proiectului de act normative

1. Impactul macroeconomic
Proiectul de act normativ nu se referi la acest subiect.

1. Tmpactul asupra mediului concurential si domeniului ajutoarelor de stat:
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

2. Impactul asupra mediului de afaceri
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

21, Impactul asupra sarcinilor administrative
Proiectul de act normativ nu se referi la acest subiect.

22, Impactul asupra intreprinderilor mici si mijlocii
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

3. Impactul social
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

4. Impactul asupra mediului
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

5. Alte informatii
Nu este cazul.

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)

Proiectul de act normativ nu are impact asupra bugetului general consolidat.

- in mii lei (RON) -
Indicatori Anul Urmatorii patru ani Media pe cinci
curent ani
1 2 3 | 4 5 6 7

1. Modificari ale veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:

i.  impozit pe profit




ii.  impozit pe venit
b) bugete locale
1.  impozit pe profit
¢) bugetul asigurdrilor sociale de stat:
i.  contributii de asigurdri
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
c) bugetul asiguririlor sociale de stat:
i.  cheltuieli de personal
ii.  bunuri si servicii
3. Impact financiar, plus/minus, din
care:
a) buget de stat
b) bugete locale
4. Propuneri pentru acoperirea
cresterii cheltuielilor bugetare
5. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare
6. Calcule detaliate  privind
fundamentarea modificarilor
veniturilor si/sau cheltuielilor bugetare
7. Alte informatii
Nu sunt.

Sectiunea a S-a
Efectele prezentului act normativ asupra legislatiei in vigoare

1. Misuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ (acte
normative in vigoare ce vor fi modificate sau abrogate, ca urmare a intrarii in vigoare a proiectului
de act normativ):

a) acte normative care se modificd sau se abrogd ca urmare a intrdrii in vigoare a proiectului de act
normative: Nu e cazul

b) acte normative ce urmeazd a fi elaborate in vederea implementdrii noilor dispozitii: HG pentru
aprobarea programelor nationale de Sandtate

1!. Compatibilitatea proiectului de act normativ cu legislatia in domeniul achizitiilor publice
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

2. Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia comunitari in cazul proiectelor ce

transpun prevederi comunitare

| Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect. -
3. Misuri normative necesare apliciirii directe a actelor normative comunitare

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

4. Hotirdri ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene




‘ Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

| 5. Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg angajamente, ficindu-se
referire la un anume acord, o anume rezolutie sau recomandare internationali ori la alt document
al unei organizatii internagionale:

Proiectul de act normativ nu se refer la acest subiect.

6. Alte informatii
Nu sunt.

Sectiunea a 6-a
Consultiiri efectuate in vederea elaboririi proiectului de act normativ

1. Informatii privind procesul de consultare cu organizatiile neguvernamentale, institute de
cercetare si alte organisme implicate.

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.
2. Fundamentarea alegerii organizatiilor cu care a avut loc consultarea precum si a modului in care
activitatea acestor organizatii este legati de obiectul proiectului de act normativ

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

—_—

3. Consultarile organizate cu autorititile administratiei publice locale, in situatia in care proiectul
de act normativ are ca obiect activitiiti ale acestor autorititi, in conditiile Hotirarii Guvernului nr.
635/11.05.2022 privind procedura de consultare a structurilor asociative ale autorititilor
administratiei publice locale la elaborarea proiectelor de acte normative.

Se impune consultarea structurilor asociative ale autoritdtilor administratiei publice locale.

4. Consultirile desfasurate in cadrul consiliilor interministeriale, in conformitate cu prevederile
Hotararii Guvernului nr. 750/2005 privind constituirea consiliilor interministeriale permanente
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

5. Informatii privind avizarea de citre:

a) Consiliul Legislativ : proiectul de ordonantd de urgentd a Guvernului a fost avizat de Consiliul
Legislativ prin avizul nr. .....

b) Consiliul Suprem de apirare a Tarii

¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

¢) Curtea de Conturi
Proiectul de act normativ nu se referi la acest subiect.

6. Alte informatii
Nu sunt.

Sectiuhea a7-a
Activititi de informare publici privind elaborarea si implementarea prezentului act normativ

1. Informarea societitii civile cu privire la necesitatea elaboririi proiectului de act normativ

Au fost indeplinite procedurile de transparentd decizionald instituite prin Legea nr. 52/2003 privind
transparenta decizionald in administratia publicd cu modificérile si completérile ulterioare.

Proiectul de act normativ a fost publicat pe site-ul Ministerului Sanatétii: www.ms.ro .

2. Informarea societiitii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in urma
implementiirii proiectului de act normativ, precum si efectele asupra securititii cetifenilor sau
diversititii biologice

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

3. Alte informatii
Nu sunt.




Sectiunea a 8-a
Misuri de implementare

1. Misurile de punere 1n aplicare a proiectului de act normativ de citre autoritiitile

administratiei publice centrale si/sau locale — infiintarea unor noi organisme sau extinderea
competentelor institutiilor existente

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

2. Alte informatii
Nu sunt.

Fata de cele prezentate, a fost elaboratd prezenta Ordonantd a Guvernului pentru modificarea Legii
nr. 95/2006 privind reforma in d _
293/2022 pentru prevenirea si/£ambaigrea serului, pe care o supunem spre aprobare.
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