EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

LEGE privind aprobarea ORDONANTEI GUVERNULUI
pentru modificarea art.942 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
saniititii si pentru modificarea si completarea Legii nr. 293/2022 pentru
prevenirea si combaterea cancerului

Secfiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

2.1 Sursa proiectului de act normativ:

Initiativa Ministerului Sanatitii - in temeiul art. 108 alin. (1) si (3) din Constitutia
Romaéniei, republicatd si al art. 1, punctul IV, poz. 2 din Legea nr.193/2023 privind
abilitarea Guvernului de a emite ordonante.

Prin prezenta ordonan{d se completeazd categoriile de profesionisti in domeniul
s#infitdtii i organismele profesionale Tn vederea recunoagterii acestor specialisti, in art
042, din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sinitéifii , republicatd, cu
modificérile si completarile ulterioare.

Includerea fizicianului medical in categoria profesionistilor din sistemul de sénatate
permite dezvoltarea programelor de formare §i instruire adaptate complexititii
tehnologiilor medicale, nevoilor de asigurare a calitatii i sigurantei serviciilor medicale
pe care le implicd procedurile medicale de diagnostic si tratament care utilizeazd
radiatii ionizante.

fn prezent, pentru punerea in aplicare a prevederilor Legii nr. 293/2022
pentru prevenirea §1 combaterea cancerului, este necesard aprobarea unor modificari si
completdri care si permitd introducerea unui subprogram de testare genetici in
Programul National de Oncologie decontat din bugetul Fondului National de Asiguriri
Sociale de Sanitate, precum $i extinderea unor subprograme din Programul National de
Oncologie, respectiv:

- servicii noi de radioterapie stereotacticd si iradiere corporald totald, In cadrul
subprogramului de radioterapie;

- serviciilor de testare geneticd pentru alte afectiuni maligne hematologice,
sindroamele mielodisplazice, limfoamele maligne, mielomul multiplu sindroamele
mielorprolifertative cronice §i sindroamele limfoproliferative cronice, precum $i g.unog
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2.2 Descrierea situatiei actuale




La articolul 942 din legea 95/2006 se reglementeazd categoriile de profesionisti in
domeniul sdndtifii $i organismele profesionale, care in acest moment nu includ si
categoria fizicienilor medicali — care reprezintd o categoric de personal specializat cu
studii superioare indispensabild activititilor medicale care utilizeazé radiatiile ionizante
pentru procedurile de diagnostic §i tratament: radioterapia, medicina nucleard si
imagistica medicala.

In prezent In Titlul II - Programele nationale de sindtate din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sidndtitii, republicatd, cu modificérile si completirile
ulterioare, sunt reglementate programele nationale de sénétate, care In functie de sursa
de fmantare sunt: programe nafionale de séndtate publicd finantate din bugetul
Minjsterului Sanatatii i programele nationale de séndtate curative finantate din bugetul
Fondului National Unic de Asigurdri Sociale de Sinitate. Domeniile de interventie
carora le sunt adresate programele nationale de s#@nftate, modalitatea de derulare a
acestora, beneficiarii si condifiile 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 séndtate, precum s§i termenii si conditiile pentrn implementarea lor, sunt
aprobate prin HG si respectiv normele metodologice de aplicare a acestora, elaborate de
Ministerul Sanatafii sau Casa Nationald de Asigurdiri de Sanitate, dupé caz, in functie
de sursa de finantare.

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

urmitoarele acte normative: Hotirrea Guvernului nr. 423/2022 privind aprobarea
programelor nationale de sdndtate, cu modificdrile si completérile ulterioare $i Ordinul
presedintelui Casei Nationale de Asigurdri Sociale de S#ndtate nr. 180/2022 pentru
aprobarea Normelor tehnice de realizare a programelor nationale de sdnatate curative
pentru anii 2022 si 2023, cu modificdrile si completarile ulterioare. Aceste acte
normative asigurd cadrul legal pentru implementarea urmétoarelor programe nationale
de s@ndtate care includ si méasuri 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)
reconstrucfie mamard dupd afecfiuni oncologice prin endoprotezare; c) 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 adulfi.

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

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

Investigatii clinice si paraclinice, investigafii exploratorii invazive{: ; ‘eﬁiculé’f -
medicale acordate in regim de spitalizare sunt reglementate prin pacheteIe;/dE serwcu I3




medicale aprobate prin Contractul cadru si normele sale de aplicare, pachete ce au fost
extinse Incepand cu 01.07.2023 si care se finan{eazi din bugetul FNUASS.

Subprogramul national de testare geneticd din cadrul programului National de
Oncologie conform Legii bugetului de stat nr. 368/2022 se finanteazd 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.

in plus, prin Legea bugetului de stat pe anul 2023 nr. 368/2022, in bugetul FNUASS
este previzuti suma de 102 mil. lei pentru testare genetica i in acelasi timp, In bugetul
MS nu a fost prevdzutd o linie distinctd privind sumele aprobate pentru finantarea
PNCC.

De asemenea, la art. 5 in  Legea nr. 293/2022 este prevadzut faptul ca Planul
National de prevenire i combatere a cancerului urmeazi a se finanfa, in principal, de
cidtre Ministerul Sénatifii de la bugetul de stat, In limita unei sume ce reprezinta cel
putin 20% din totalul fondurilor aprobate pentru desfasurarea programelor de sdnitate
la nivel national de cétre Ministerul S#natitii si Casa Nafionald de Asigurin de
Séndtate.

Totodatd, art.5 alin (5) din Legea nr.293/2022 statueazi In mod expres si fari
echivoc faptul ci Ministerul Finantelor creazi si finanjeazd un fond de inovatie in
s&ndtate, finantat de la bugetul de stat prin bugetul Ministerului Sanatatii.

Astfel, Ia pct. I. Obiective generale, subpunctul A. Preveniia, alin (4) Medicina
personalizati- Misuri- se prevede ca misurd accesul la testarea biomarkerilor relevanti
pentru stabilirea tratamentului personalizat (de la testarea unui biomarker la testarea
comprehensivd genomicd prin NGS) prin finanfarea unui subprogram in cadrul
Programului national de oncologie. Accesul la testarea biomarkerilor relevanii se
efectueazd pentru pacientii deja diagnosticati pentru includerea in tratamentul
personalizat si nu face obiectul Obiectivului general Preventie. Tot ]a acest alineat se
prevede ca misurd faptul cd pentru terapiile celulare CAR-T (inalt personalizate),
crearea cadrului pentru asigurarea accesului pacientilor si stimularea investitiilor att 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 nafional de oncologie - Subprogramul de tratament
medicamentos al bolnavilor cu afectiuni oncologice (adulii si copii).

Aceleasi observatii se aplicd si pct. I. Obiective generale, subpunctul B.
Diagnosticarea, alin (2) Medicina personalizatd. Accesul la testarea biomarkerilor
relevanti se efectueazd pentru pacienfii deja diagnosticati pentru includerea in
tratamentul personalizat si nu face obiectul Obiectivului general Diagnosticarea, iar
terapiile celulare de tip CAR-T se ramburseazi din anul 2022 din bugetul FNUASS,
respectiv din Programul national de oncologie - Subprogramul de tratament
medicamentos al bolnavilor cu afec{iuni oncologice (adulfi si copii). AR

La pct. I. Obiective generale, subpunctul B. Diagnosticarea, alin (3)/piévedéccey
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masurd introducerea testérii imunohistochimice si genetice, decontarea acestor testari In
situatii clar stabilite. In prezent CNAS deconteazi testarea pentru leucemiile acute in
cadrul Subprogramului de diagnostic §i de monitorizare a bolii minime reziduale a
bolnavilor cu leucemii acute, prin imunofenotipare, examen citogenetic si/sau FISH si
examen de biologie moleculard la copii si adulti din cadrul Programului national de
oncologie, fiind necesard doar extinderea decontdrii 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 geneticd, decontarea acestor testdri In situatii clar stabilite -
Obiective, prevede ca misuri 1.Decontarea testirii genetice pentru anumite paneluiri
specifie si updatarea acestor paneluri ori de cite ori este necesar. Aceste tipuri specifice
de testdri genetice se stabilesc prin acte normative subsecvente, In functie de
medicamentele tintite deja rambursate sau care urmeazi a intra In rambursare ca urmare
a negocierii si Incheierii unor contracte cost-voluny/ cost- volum- rezultat, urmand s se
detalieze tipurile de mutatii testate $i metoda de testare in cuprinsul acestora.

Aceste observatii sunt aplicabile si In cazul pct. II., Obiective specifice, Obiective
specifice cancerul de sin, pctll., Obiective specific, C. Localizarea col uterin,
Obiectivul 3 - Introducerea testérii genetice, pct II. Obiective specific, D. Localizarea
bronhopulmonard, Obiectivul 4 - Introducerea testirii imunohistochimice §i genetice,
decontarea acestor testdri in situatii clar stabilite, pct. II. Obiective specific D.
Localizarea prostate, Obiectivul 4 - Introducerea testérii genetice §i a unor investigatii
paraclinice, decontarea acestor testéri in situafii clar stabilite, pct. II. Obiective specific,
G. Cancerele pediatrice
Obiectivul 2 - Extinderea testfrii genetice in cancerele pediatrice, pct. II. Obiective
specific, H. Cancere rare, Obiectivul 2 - Diagnosticarea cét mai precoce §i 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 histopatologicd si genetici — Obiective, 1.Decontarea testelor
histopatologice si genetice pentru un diagnostic molecular de precizie

La pet. I, Obiective specifice, Obiective specifice cancerul — colorectal,
Obiectivul 5 - Monitorizarea pacientului cu cancer colorectal prevede ca mdsurd,
decontarea serviciului de radioterapie stereotactica. In prezent din bugetul FNUASS se¢
deruleazi si se deconteazd 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 si iradiere
corporala totald trebuie s facé 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 sén si
conservarea fertilitdtii, II. Obiective specific, D. Localizarea bronhopulmonard,
Obiectivul 7 - Radioterapia cancerelor bronhopulmonare — Obiective, 3. Decontarea
serviciului de radioterapie stereotacticd, pct.II. Obiectiv specific, D. Localizarea
prostate, Obiectivul 5 - Monitorizarea pacientului cu cancer de prostate — Obr’ééffv\ )|
Decontarea serviciului de radioterapie si brahiterapie, Obiective speciﬁce/Cr Canc%‘re¥




Pediatrice, Obiectivul 3 Radioterapia cancerelor pediatrice — Obiectivul 2. Asigurarea
accesului pacientilor pediatrici la procedura de iradiere corporald totald asociatd
transplantului medular alogenic.

2.3  Schimbiri preconizate

Tehnologiile medicale de inaltd performantd impun prezenta obligatorie In cadrul
procedurilor medicale a specialistilor in aplicafii ale fizicii in medicind - fizicieni
medicali. Includerea acestei categorii de specialisti In categoria profesionistilor din
sistemul de sdndtate va permite dezvoltarea programelor de formare si instruire adaptate
complexitdtii tehnologiilor medicale, nevoilor de asigurare a calitifii $1 sigurantei
serviciilor medicale pe care le implicd procedurile medicale de diagnostic si tratament
care utilizeazd radiatii ionizante.

Avind in vedere cd serviciile medicale de diagnostic §i tratament acordate
pacientilor oncologici sunt parte integrantd a Programului National de Oncologie
finantat din bugetul FNUASS si pachetului de servicii medicale de bazi din asistenta
medicald primard, din asistenta medicald de specialitate clinicd si paraclinicd, din
asistenfa medicald spitaliceascd precum i a domeniului acordarii medicamentelor si
dispozitivelor medicale finanfate din bugetul Fondului national unic de asiguriri sociale
de sdnitate pentru a nu perturba mecanismele organizatorice si financiare ale sistemului
de sdnitate, propunem modificarea art. 5 al Legii nr. 293/2022, In sensul clarificérii
surselor de finantare pentru serviciile de diagnostic si tratament.

Modificarea art. 5 din Legea nr. 293/2022 are ca scop crearea cadrului legal, astfel
incit misura propusd de legislativ si poatd fi implementati de citre autoritétile
implicate, respectiv finantarea prin transferuri de la bugetul de stat prin transfer din
bugetul Ministerului Sin#tafii citre bugetul Fondului national unic de asigurdri sociale
de sdnatate.

In considerarea faptului ca in aplicarea legii sunt necesare i alte modificiri ale
legislatiei aplicabile sistemulni de asigurdri de sindtate din Roménia precum si
programelor nationale de sénétate se impune abrogarea art. 7.

In acest sens, in tot cuprisul Anexei Planul National de Prevenire si Combatere a
Cancerului it Roménia la Legea nr. 293/2022 se elimind sintagma “Ministerul
Finantelor” din coloana aferenti institufiilor responsabile din cuprinsul obiectivelor
generale si specifice ale Anexei Planul National de Prevenire si Combatere a
Cancerului in Romaénia. De asemenea, in cuprinsul Anexei se nlocuiste sintagma “Fond
de inovatie” se inlocuieste cu sintagma “Program de inovatie”.

La T, Obiective generale, lit. A Preventia, pct.4. Medicina Personalizatd, precum si
lit. B. Dignosticarea, pct.2, Medicina Personalizati, se elimina prevederile referitoare la
accesul la testarea biomarkerilor relevanti pentru stabilirea tratamentului personalizat
(de la testarea unui biomarker la testarea comprehensivd genomicd prin NGS) prin
finantarea vnui subprogram in cadrul Programului nafional de oncologie si terapia
celulard CAR-T deoarece aceasta face obiectul exclusiv al tratamentului unpr@féﬁ}i\ﬂm

hematologice maligne, afldndu-se in decontare din bugetul FNUASS dine e’l51'11%[i?ii=‘-_;~’;£
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2022, in cadrul Programului National de Oncologie, Subprogramul de tratament
medicamentos al bolnavilor cu afectiuni oncologice. Pe cale de consecin{d, Articolul II
pct. 6. reglementeaza crearea unui nou subprogram national pentru finantarea testirii
genetice in cadrul Programului national de oncologie finantat din bugetul FNUASS,
care va permite asigurarea tratamentului personalizat bolnavilor oncologici eligibili .

Astfel, In Anex3, la pct. 1. Obiective generale” 1it.C "Tratamentul” pct. 4 “Medicina
personalizatd” coloana “Masuri”, a treia $i a unsprezecea liniutd se modificd dupi cum
urmeazi:

- Crearea unui subprogram national pentru finantarea testdrii genetice in cadrul
Programului national de oncologie finantat din bugetul FNUASS.

De asemenea, propunem modificarea unor méisuri previzute in cadrul pet. II,
Obiective Specifice, localizare cancer colorectal, cancer de sin, cancer de prostats,
cancer bronhopulmonar, cancere hematologice, cancere pediatrice §i cancere rare care
sd permitd dezvoltarea unui nou subprogram de testare genetici flexibil prin
introducerea de noi paneluri de testare geneticé in functie de medicamentele tintite care
sunt incluse in lista de medicamente aprobata prin Hotérére de Guvern sau pentru care
au fost emise decizii de includere In Listd si DAPP si-au esprimat disponibilitatea
pentru negocierea §i incheierea unor contracte cost volum / cost — volum rezultat si de
asemenea, si permitd introducerea radioterapiei stereotactice §i a iradierii corporale
totale integrat tuturor celorlate metode de radioterapie care sunt deja rambursate din
FNUASS, 1n cadrul Programului National de Oncologie, subprogramul de radioterapie.

De asemenea se propune abrogarea mésurilor de testare a biomarkerilor din cadrul
pct I, Obiective generale, A. Prevetia si pct I, Obiective generale, B, Diagonsticarea
Intrucit Intrucét aceste testdri nu fac obiectul méasurilor preventive sau de diagnosticare,
ci se realizeazd pentin pacientii deja diagnosticati pentru acordarea tratamentului
personalizat.

24  Alte informatii
Pentru punerea in aplicare a prevederilor Legii nr. 293/2022 pentrn prevenirea si
combaterea cancerului intr-un mod unitar 5i simplificat, pentru o gestionare clara si
eficientd a fondurilor destinate acestui plan de importan{d majord pentru sinitatea
populatiei precizdm, urmatoarele :
- In prezent CNAS deruleazd Programul Nafional de Oncologie, program national de
sanatate curativ finanfat integral de la bugetul FNUASS, 1n cadrul acestuia fiind
cuprinse si urmdtoarele subprograme :
1. Subprogramul de radioterapie a bolnavilor cu afectiuni oncologice realizate in regim
de spitalizare de zi;
2. 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 moleculari la copii si adulfi;
3. Subprogramul de diagnostic genetic al tumorilor solide maligne (sarcom Ewing si
neuroblastom) la copii si adulti. ST
Subprogramul de radioterapie este implementat si se deruleazi din anulr2015w1ara N
celelalte doud subprograme mentionate, din anul 2017 toate avand ca sursi

6

d/“f”nantare NS



bugetul FNUASS.

Prin Legea nr. 293/2022 pentru prevenirea si combaterea cancerului se introduc
noi tipuri de servicii §i investigatii care potrivit art.5, alin.(1) “’se finanteazd in principal
de citre Ministerul Sanatdtii de la bugetul de stat” si care completeazd cele 3
subprograme implementate si finantate deja din bugetul FNUASS si derulate de CNAS,
astfel :

- in cadrul Subprogramului de radioterapie a bolnavilor cu afectiuni
oncologice realizate in regim de spitalizare de zi, se introduc doud noi tipuri de servicii
de radioterapie: radioterapia sterotactica (SBRT) si iradierea corporald;

- Subprogramul de diagnostic si de monitorizare a afectiunilor hematologice
maligne prin imunofenotipare, examen citogenetic si/sau FISH si examen de biologie
moleculard se extinde cu Incd 7 noi afectiuni hematologice maligne pentru adulfi si
copii pentru care se vor deconta testdrile prin imunofenotipare, examen citogenetic
sifsau FISH si examen de biologie moleculard ;

- Subprogramul de diagnostic genetic al tumorilor solide maligne se extinde
cu 3 noi afectiuni: rabdomiosarcom, retinoblastom si tumori ale sistemului nervos
central;

In implementarea serviciilor noi din cadrul celor 3 subprograme mai sus
mentionate, criteriile de eligibilitate pentru pacientii care vor beneficia de aceste
servicii, sunt criterii clinice stabilite de Comisiile de specialitate de oncologie, onco-
hematologie si radioterapie ale Ministerului Sanatati st vor fi prevazute In Normele
tehnice de realizare a Programelor Nationale de Séndtate Curative aprobate prin Ordin
al Presedintelui Casei Nationale de Asisurdri de Sénatate.

Totodats, precizdm ci testarea pacientilor cu afectiuni oncologice in cadrul
subprogramului de diagnostic i de monitorizare a afectiunilor hematologice maligne
prin imunofenotipare, examen citogenetic si/fsau FISH si examen de biologie
moleculard, Subprogramul de diagnostic genetic al tumorilor solide maligne, precum si
in cadrul Subprogramului national de testare geneticA se realizezd8 in scopul
determindrii eligibilititii pacientilor in vederea acordérii tratamentului presonalizat cu
medicamente inovative decontate prin Programul National de Oncologie si cuprinse
prin HG. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazé asigurafii, cu sau
fara contributie personald, pe baz& de prescripfie medicald, in sistemul de asigurdri
sociale de sinfitate, precum $i denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor najionale de séindtate, republicati,
cu modificérile si completarile nlterioare.

Solutiile propuse In proiectul de act normativ, prin utilizarea sintagmei “panelul de
mutatii”, respectiv, “panelul de teste genetice” au un caracter general Intrucét pentru
fiecare localizare tumorald oncologicd existd un panel de mutatii specific pentru care se
testeazd pacientii in scopul identificarii si asigurrii tratamentului personalizat raportat
la medicamentele inovative decontate prin Programul National de Oncologie si cuprinse
prin HG. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu
fara contribufie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul deﬁvgurarp
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sociale de s#@nitate, precum §i denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor care se acordd In cadrul programelor nationale de sdnétate, republicati,
cu modificarile si completirile ulterioare. Se reitereazé faptul ca detalierea panelurilor
de mutatii In vederea testirii fac obiectul unui act normativ de rang subsecvent,
deoarece aceste tipuri de teste fac obiectul progreselor stiintifice si de tehnologie in
dinamici, astfel ci este necesard actualizarea frecventd a acestora. in concordantd cu
aceste preciziri, in prezentul proiect de Ordonantd a fost mentinutd misura de
“actualizare a acestor paneluri ori de céte ori este necesar, in functie de actualizarea
liste1 de medicamente aprobati prin Hotérare de Guvern”™.

In aplicarea strictd a prevederilor legii, in forma nemodificatd, pentru derularea
unui subprogram cu obiectiv unic, CNAS ar trebui s finanteze activititile necesare In
atingerea obiectivului, din doud surse de finantare distincte: bugetul FNUASS si
bugetul de stat.

Acest lucru ar presupune, urmitoarele actiuni suplimentare :

a) dublarea numarului de contracte derulate in prezent, datoritd surselor de
finantare distincte;

b) dublarea numdrului de raportéri ale furnizorilor care vor proveni din dou#
contracte distincte;

¢) dublarea numarului de facturi ale furmizorilor care vor proveni din doud
contracte distincte;

d) evidenta informaticd distinctd pe beneficiari, in functie de sursa de
finantare;

e) distorsionarea indicatorilor de eficientd si de rezultat ce sunt raportati de
furnizori st de casele de asigurdri de sandtate;

f) activitatea de contractare, monitorizare si control se va dubla si va pune o
presiune suplimentard pe angajatii caselor de asigurdri de sinitate care an de an sunt
Impovérati cu noi sarcini de serviciu, In conditiile in care numirul acestora este
insuficient in raport cu volumul $i complexitatea muncii.

Toate activititile prevazute la punctele a) - €) vor trebui implementate Tn PIAS,
crescand volumul informatiilor din baza de date, consumand resurse tehnice, umane si
de timp suplimentare.

Ministerul Sanatatii si CNAS au considerat cd o sursd unici de finantare este de
naturd si permitd o abordare nediscriminatorie si echidistantd pentru toti pacientii,
astfel Incdt tofi bolnavii eligibili s& beneficieze de testarea necesard care sd permita
administrarea ulterioard a unui tratament personalizat sau de serviciile de radioterapie
necesare.

De asemenea, o sursd unicd de finanfare ar face posibild punerea in aplicare a
prevederilor Planului national de prevenire si combatere a cancerului in Romania, intr-
un timp mult mai scurt nefiind necesare actiuni suplimentare precum cele mentionate.

In plus fatd de cele anterior prezentate si care se referd la componenta ce se
deruleazi prin Programul National de Oncologie, este necesar sa subliniem faptul ¢4 o
serie de servicii de diagnostic si tratament, prevazute in pachetele de servicii aprobate
prin HG nr. 521/2023 pentru aprobarea pachetelor de servicii §i a Contrac‘l:i,/i‘_lﬁi;:lf:‘é{iﬁ‘“
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care reglementeazd condifiille acordirii asistenfel medicale, a medicamentelor si a
dispozitivelor medicale, in cadrul sistemului de asigurari sociale de sdndtate, care pun
in practicé dispozitii prevazute in cadrul Planului national de prevenire si combatere a
cancerului In Romadnia, care In prezent sunt decontate din bugetul FNUASS, vor trebui
de asemenea delimitate pe dou# surse de finantare, ceea ce ar insemna modificarea atit
a H.G. nr. 521/2023, cét si a normelor metodologice de aplicare a acesteia, necesitand
aceleasi actiuni suplimentare ca si cele mentionate In cazul programelor nationale de
sanatate.

De asemenea, precizim faptul ci in bugetul FNUASS a fost prevézuta prin Legea
bugetulni de stat nr.368/2022 pentru anul 2023, in cadrul Programului National de
Oncologie, suma estimatd a fi necesari pentru implementarea s$i derularea
Subprogramului national de testare geneticd in anul 2023, inclusiv pentru activitifile
noi cuprinse in Planul national de prevenire si combatere a cancerului, iar in forma
actuald a legii, aceastatd suma nu poate fi utilizatd, Subprogramul national de testare
genetica fiind parte a PNCC pentru a carui finanfare este necesard alocarea unei sume
distincte de la bugetul de stat si nu utilizarea sumei prevdzute in bugetul FINUASS.
Mentionim ci suma prevazutd in bugetul FINUASS este destinati testérii genotipice a
pacientilor deja diagnosticati cu cancer, 1n vederea stabilirii tratamentului {tintit,
personalizat.

Raportat la faptul cd Ministerul Sanitatii si CNAS Inteleg sd trateze In mod
echitabil si nediscriminatoriu tofi pacientii, indiferent de afectiunea de care acestia
suferd, este necesar ca prevederile sd nu permitd o abordare discriminatorie, ci doar sa
asigure cadrul legal ca pacientii acceadd la serviciile medicale necesare imbunététirii
stirii de sdnétate, Tn timp util.

Secfiunea a 3-a
Impactul socioeconomic

3.1 Descrierea generald a beneficiilor i 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 referd la acest subiect.

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

3.4 Impactul macroeconomic
34.1 Impactul asupra economiei $i asupra principalilor indicatori

macroeconomici
3.4.2 Impactul asupra medinlui concurential si domeniul ajutoarelor de stat

Prezentul act normativ nu se referi la acest subiect.

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

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

3.7 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva inovérii si digitalizarii; 7=

"'\/\3/_;—'\;( wdig
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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 consolidai,

atdt pe termen scurt, pentru anul curent, cdt §i pe termen lung (pe 5 ani), inclusiv

informatii cu privire la cheltuieli si venituri

Indicatori Anul Urmiatorii Media pe
curent 4 ani 5 ani
1 2 4 5 7
4.1 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:

(i) impozit pe profit

c) bugetul asigurdrilor sociale

de stat:

(1) contributii de asiguriri

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

4.2 Modificéri ale
cheltuielilor bugetare,
plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acesta:

(1) cheltuieli de personal

(ii) bunuri si servicii

b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri si servicii

c) bugetul asigurdrilor sociale
de stat:

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri §i servicii

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

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

4.4 Propuneri pentru
acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

4.5 Propuneri pentru a
compensa reducerea
veniturilor bugetare

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

4.7 Prezentarea, Tn cazul proiectelor de acte normative a ciror adoptare atrage
majorarea cheltuielilor bugetare, a urmiétoarelor documente:
Nu este cazul.

4.8 Alte informatii

1. Proiectul de act normativ nu determind impact asupra cheltuielilor aprobate pe

anul 2023 in bugetul FNUASS din urmaitoarele considerente:
- Prin Legea bugetului de stat pentru anul 2023 nr.386/2022 in bugetul FNUASS este
previzutd suma de 102 milioane lei pentru serviciile de testare geneticd, sumi
neutilizati la data prezentei sens in care prezentul proiect de ordonanti face posibila
utilizarea acestor fonduri, dat fiind ca In bugetul Ministerului Sénatatii nu exista fonduri
cu aceastd destinatie.

2. Mai mult decdt atdt, proiectul de act normativ a fost avizat de CNAS in
considerarea faptului c@ in bugetul FNUASS a fost prevazuta prin Legea bugetului de
stat nr.368/2022 pentru anul 2023, in cadrul Programului National de Oncologie.

3. In ceea ce priveste impactul bugetar al implementirii prevederii referitoare la
Programul de Inovatie In Sénitate, apreciem cé la data prezentei impactul financiar nu
poate fi cunatificat, deoarece aceastd relementare vizeazd rambursarea temporard a
moleculelor aprobate de Agentia Europeand a Medicamentului, in perioada de evaluare
HTA, pand la includerea acestora in lista de medicamente aprobatd prin HG nr.
720/2008, republicatd, cn modificarile si completdrile ulterioare. Numérul de molecule
si de persoane eligibile pentru a beneficia de aceste tratamente urmeaza a fi stabilite pe
baza unor criterii si conditit de acces care se aprobd prin Ordin comun al ministrului
sandtatii si presedintele Casei Nationale de Asiguriri de Sanatate.

Totodatd, subliniem cd imposibilitatea estimérii impactului bugetar derivi si din
faptul cd numdrul de molecule de rambursat prin Fondul de Inovare depinde si de
intentia DAPP de a depune dosare 1n vederea evaldrii HTA.

Secfiunea a 5-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislafiei in vigoare

5.1 Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ
- modificarea §i completarea Hotérdrii de Guvern pentru aprobarea programelor
nationale de s#nitate si Normele tehnice de derulare a acestora;
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-modificarea §i completarea Hotérdrii de Guvern pentru aprobarea pachetelor de
servicii §i a Contractului-cadru care reglementeazd conditiile acordérii asistentei
medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale, in cadrul sistemului de
asiguriri sociale de sdnitate, precum si a Normelor sale de aplicare;

5.2 Impactul asupra legislatiei in domeniul achizitiilor publice - Proiectul de act
normativ nu se referi 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 Maisuri 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
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

Secfiunea a 6-a
Consultdrile efectuate in vederea elabordrii proiectului de act normativ

6.1 Informatii privind neaplicarea procedurii de participare la elaborarea actelor
normative

6.2 Informatii privind procesul de consultare cu organizafii neguvernamentale, institute
de cercetare §i alte organisme implicate. Dezbaterea publicd avand ca obiect Proiectul
de Ordonantd a Guvernului pentru modificarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanétdtii si pentru modificarea §i completarea Legii nr. 293/2022 pentru
prevenirea §i combaterea cancerului anuntatd prin publicare pe site-ul Ministerului
Sénitatii in data de 20.07.2023, a fost organizata in data de 24.07.2023, ora 16.00, la
sediul Ministerului Sanatatii.

6.3 Informatii despre consultarile organizate cu autorititile administrafiei publice locale
Au fost consultate structurile asociative ale autoriti{ilor administratiei publice locale
prin adresa nr. 1057/2023. Pana la data prezentd au réspuns:

Uniunea Nationald a Consiliilor Judetene din Roménia, prin adresa nr. 2385/2023 si
Asociatia Municipiilor din Roménia, prin adresa nr. 612/2023, comunici faptul ¢4 nu au
propuneri §i observatii.

6.4 Informatii privind puncte de vederefopinii emise de organisme consultative
constituite prin acte normative —
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Nu este cazul

6.5 Informatii privind avizarea de citre:

a) Consiliul Legislativ - Proiectul actului normativ a fost avizat de Consiliul Legislativ
prin avizul nr.741/2023.

b) Consiliul Suprem de Apérare a Térii

c¢) Consiliul Economic si Social

d) Consilinl Concuren{ei

e) Curtea de Conturi

6.6 Alte informatii —
Nu sunt.

Secfiunea a 7-a
Activitifi de informare publicd privind elaborarea
st implementarea proiectului de act normativ

7.1 Informarea societétii civile cu privire la elaborarea 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 i
completarile ulterioare.
Proiectul de act normativ a fost publicat pe site-ul Ministerului Sanétitii la rubrica
Transparentd decizionald Incepand cu data de 11.07.2023.

7.2 Informarea societdfii civile cu privire la eventnalul impact asupra mediului in urma
implementérii proiectului de act normativ, precum §i efectele asupra sanatitii si
securitétii cetdtenilor sau diversitétii biologice.

Nu este cazul

Secfiunea a 8-a
Mdsuri privind implementarea, monitorizarea si evaluarea proiectului de act
normativ

8.1 Misurile de punere in aplicare a proiectului de act normativ —

Proiectul de act normativ nu se refers la acest subiect.

8.2 Alte informatii —
Nu sunt.
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Fatd de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege privind aprobarea
Ordonantel Guvernului pentru modificarea art.942 din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sénatitii si pentru modificarea si completarea Legii nr. 293/2022
pentru prevenirea si combaterea cancerului, pe care il supunem Parlamentului spre
adoptare.
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