EXPUNERE DE MOTIVE

fn Romania, asistenta de s@natate publica are la bazd conceptul de medicind bazaté pe dovezi.

Astfel, Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul siniititii prevede — ,, Principiile care
stau la baza asistentei de sdndtate publicd sunt urmdtoarele: decizii bazate pe cele mai bune
dovezi gtiinfifice existente la momentul respectiv (sandtate publicd bazatd pe dovezi)” (art. 7 lit.
0); ,.In infelesul prezentului titlu, termenii §i notiunile folosite au urmdtoarea semnificatie:
ghiduri de practicd medicald - documente care transpun, la nivel nafional, recomanddrile
dezvoltate in mod sistematic, bazate pe dovezi stiintifice privind ingrijirile medicale care trebuie
acordate intr-o anumitd circumstantd clinicd, elaborate de Colegiul Medicilor din Romdnia, de
societdti medicale de profil sau de experti in cadrul proiectelor derulate de Ministerul Sdndtatii
sau de unitdfile din subordinea acestuia, ghidurile de practicd medicald sunt avizate de
Ministerul Sdndtdyii” (art. 4 alin. (1) lit. g)).

Cu toate acestea, in ultimii ani, in literatura de specialitate a apirut un concept nou, medicina
personalizatd.

In acest sens, cu titlul de exemplu, observiim ci se sustine — ,, Aparitia, pe la sfdrsitul secolului
trecut, a medicinei bazatd pe dovezi a reprezentat un mare progres, deoarece ea a facut posibild
trecerea de la medicina bazatd pe opiniile medicului la medicina bazatd pe niste dovezi mult mai
valide, dar si pentru cd, oricdt de corecte ar fi fost opiniile medicului, ele erau totugi mult mai
limitate decdt dovezile oferite de cercetdri extrem de riguroase, fdcute pe mii sau chiar pe zeci
de mii de bolnavi. Medicina bazatd pe dovezi a ficut asadar posibild trecerea de la opiniile
limitate — 5i de multe ori depdsite — ale medicului la aplicarea celor mai valide dovezi ale
cercetdrii stiinfifice in practica medicald. Pentru a se ajunge insd la aplicarea in practica
medicald a celor mai bune dovezi oferite de cercetarea stiintificd, a fost necesar sd se strabatd o
cale foarte lungd, la capdtul cdreia nu am ajuns nici in prezent, deoarece ea trebuie continuatd
cu adaptarea dovezilor la particularitdtile fiecdrui bolnav. Mai exact, pentru a putea da cele mai
bune rezultate, medicina bazatd pe dovezi ar trebui continuatd cu medicina personalizatd la
particularitdtile fiecdrui bolnav in parte....In concluzie, se poate afirma cu certitudine cd astdzi
ne aflam in situafia de a depdsi medicina bazatd pe dovezi, adicd de a trece la o etapd
superioard de aplicare a celor mai bune dovezi in functie de particularitdfile bolnavului,
particularitdfi care fin, in cele din urmd, de structura lui geneticd s5i epigegeneticd” (Prof. As.
Dr. Adrian Restian, Membru titular al Academiei de Stiinte Medicale, De la medicina bazati pe
dovezi la medicina personalizatd, Practica Medicald — vol. IX, nr. 2(34), an 2014).

Pe de altd parte, la nivel institufional, Consiliul Uniunii Europene a prezentat Concluziile
Consiliului privind medicina personalizatii pentru pacienti (2015/C 421/03).




Conform acestni document, Consiliul Uniunii Europene evidentiazd atit potentialul cét si
problemele in dezvoltarea medicinei personalizate.

Astfel, Consiliul Uniunii Europene — ,,Ia act de faptul cd dezvoltarea si punerea in aplicare a
medicinei personalizate merge mdnd in mdnd cu dezvoltarea unor diagnostice pertinente; Ia act
de faptul cd, pe mdsurd ce tehnologiile de secventiere a ADN-ului si alte tehnologii ,,-omice”™
avansate pentru identificarea biomarkerilor multipli se dezvoltd rapid, se creeazd asteptdri cd
aceste evolutii ar putea permite utilizarea unor profiluri de risc detaliate ca instrument
suplimentar pentru interventii specifice, care vizeazd §i chiar ar putea realiza imbundtdtirea
rezultatelor in materie de sdndtate i, in timp, care ar putea permite o utilizare mai eficientd din
punctul de vedere al costurilor a serviciilor de asistentd medicala”.

Totodats, Consiliul Uniunii Europene — ,,Ja act de faptul cd, odatd cu dezvoltarea medicinei
personalizate, persoanele si sistemele de sdndtate se confruntd cu noi provocdri, incluzdnd
echilibrarea riscurilor §i a beneficiilor, ludndu-se totodatd in considerare implicatiile etice,
financiare, sociale si juridice, in special in ceea ce priveste stabilirea prefurilor si a
rambursarilor, protectia datelor cu caracter personal i interesul public in prelucrarea datelor
cu caracter personal; Ia act de faptul cd nu existd o definifie unanim acceptatd a_notiunii de
wmedicind personalizatd”. Cu toate acestea, este general infeles cd medicina personalizatd se
referd la un model medical care foloseste caracterizarea fenotipurilor si genotipurilor
persoanelor (de exemplu, profilare moleculard, imagisticd medicald, date despre stilul de viatd)
pentru elaborarea strategiei terapeutice potrivite pentru persoana potrivitd la momentul potrivit
si/sau pentru a determina predispozifia la o boald si/sau pentru a oferi in timp util o preventie
specificd. Medicina personalizatd se referd la conceptul mai larg de ingrifire axatd pe pacienti,
care fine seama de faptul ca, in general, sistemele de sandtate trebuie s rdspundd mai bine
nevoilor pacientilor”.

In concluzii, Consiliul Uniunii Europene inviti statele membre — ,, 84 sprijine accesul, dupd caz,
in conformitate cu dispozitiile nationale, la o medicind personalizatd eficace gi viabild din punct
de vedere financiar, prin elaborarea de politici orientate cdtre pacient, inclusiv, daca este cazul,
responsabilizarea pacientilor §i integrarea perspectivelor pacientilor in dezvoltarea proceselor
de reglementare, in colaborare cu organizaiile de pacienti si cu alte pdrfi interesate relevante;
Sa pund in aplicare strategii de informare si de sensibilizare destinate pacientilor, pe baza
datelor disponibile, obiective, echilibrate si nepublicitare, in vederea imbundtdtirii cunogstinfelor
in materie de sdndtate si a accesului la informatii fiabile. pertinente si usor de infeles privind
optiunile de tratament existente, inclusiv_beneficiile preconizate §i riscurile, permitdnd astfel
pacientilor _sd _coopereze in_mod activ cu cadrele medicale in alegerea celor mai adecvate
strategii de tratament; Sd promoveze cooperarea in ceea ce priveste colectarea, partajarea,
gestionarea si standardizarea corespunzdtoare a datelor necesare pentru cercetarea eficace in
domeniu si pentru dezvoltarea si aplicarea medicinei personalizate, in conformitate cu legislatia
privind protectia datelor”.




In plus, observim ci la nivelul Comisiei Europene s-au desfasurat activitifi de cercetare si
inovare in domeniul medicinei personalizate prin Al saptelea program-cadru pentru activitati
de cercetare, de dezvoltare tehnologicd si demonstrative (2007-2013) si prin Programul-
cadru pentru cercetare si inovare Orizont 2020.

De asemenea, in Planul european de combatere a cancernlui: o noui abordare a UE in
materie de prevenire, de tratament si de ingrijire, Comisia Europeani a abordat medicina
personalizatd, evaludnd prevenirea, diagnosticarea §i tratarea cancerului cu ajutorul medicinei
personalizate drept un domeniu promitétor.

in consecinti, urménd recomandarile Consiliului Uniunii Europene, propunerea legislativi
completeazi Legea drepturilor pacientului nr. 46/2003 si prevede ¢ pacientul are dreptul Ia
medicind personalizati, pe baza recomanddrii medicale, iar prin medicind personalizati se
intelege ingrijirile de sdndtate acordate pe baza unui model medical care foloseste caracterizarea
fenotipurilor §i genotipurilor persoanclor, care constau in oferirea de servicii medicale
preventive, de diagnostic, curative, de reabilitare, respectiv ingrijiri terminale specifice fiecarui
pacient.

Complementar, in vederea asigurdrii respectirii dreptului la medicind personalizati, medicul
specialist are obligatia de a pune la dispozitia pacientului informatii fiabile, pertinente si usor de
infeles referitoare la optiunile privind interventiile medicale propuse, inclusiv beneficiile
preconizate i riscurile acestora. Consim{iméntul pacientului este obligatoriu pentru fiecare
interventie medicald specifici medicinei personalizate. Colectarea, partajarea, gestionarea §i
standardizarea datelor necesare pentru dezvoltarea §i aplicarea medicinei personalizate se
realizeazd in conformitate cu legislatia privind protectia datelor.

Legea urmeazi si intre in vigoare la 6 luni de la data publicarii.

In vederea elaboririi propunerii legislative au fost derulate consultiri la care au participat, inter
alia, reprezentanti ai':

v' autoritatilor si institufiilor publice — Administratia Prezidentiald (Dr. Diana Loreta Paun -
consilier prezidential Departamentul S#ndtate Publicd); Ministerul S#natitii; Casa
Nationald de Asigurdri de Séndtate (Conf. univ. dr. Adela Cojan - pregedinte); Casa
Asiguririlor de Sindtate a Ap#rdri, Ordinii Publice, Sigurantei Nationale si
Autorititii Judecatoresti (Dr. Claudiu Tronciu - director general); Casa de Asiguriri de
Sandtate Bucuresti (Ion Mitu - director general, Lavinia Mamular, director executiv
adjunct, medic gef); Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
din Romédnia (Dr. farm. Rézvan Prisada - presedinte); Comisia Nationald pentru
Controlul Activitatilor Nucleare (Stefania Iuliana Preda - sef serviciu);

v’ organizatiilor profesionale gi neguvernamentale — Colegiul Medicilor din Romania (Prof.
univ. dr. Daniel Coriu - presedinte); Ordinul Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor
si Asistentilor Medicali din Roménia (Mircea Nicusor Timofte - presedinte); Federatia
Asociatiilor Bolnavilor de Cancer din Romania (Cezar Irimia - presedinte, Dr. Flavius
Pavelescu - coordonator medical); Centrul pentru Inovare in Medicind (Dr. Marius

! Consultirile au fost derulate in cadrul evenimentului ,Legi pentru viajd - medicina personalizatd” din data de 12
octombrie 2022 (https:/fwww.facebook.com/watch/?v=652677236481114).
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Geantd - presedinte); Coalitia Europeani a Pacientilor cu Cancer (Marian Alin Bujan -
membru in Comitetul director); Societatea Nationald de Medicina Familiei (Dr. Ioana
Daciana Toma - secretar); Asociatia Pacienttlor cu Tumori Neuroendocrine (Violeta
Gologan - vicepresedinte); Asociatia Ddruieste Aripi (Alina Patrdhdu - fondator&
presedinte, Raluca Brigirea — consultant Public Affairs& Comunicare); SOS MIELOM
(Dr. Napoleon Pop - fondator); Asociatia Little People Romania (Victor Girbu - patient
advocate);

v" unititilor sanitare — Spitalul Universitar de Urgen{d Militar Central ,,.Dr. Carol Davila”
{General maior medic conf. univ. dr. Florentina Ionita - director general, Remus Nica -
medic primar chirurgie general); Centrul Medical Neolife Roménia (Dr. Cristina
Berteanu - director medical); Medlife (Dr. Nicolae Marcu - director sdndtate si
operatiuni); Institutul Clinic Fundeni (Prof. univ dr. Alina Daniela Téanase - director
medical); Spitalul Universitar de Urgentd Elias (Dr. Mugur Ardelean - manager, Prof.
univ. dr. Cornelia Nitipir - sef sectie Sectia de Oncologie Medicald); Institutul Oncologic
»Prof. Dr. Alexandru Trestioreanu” Bucuregti (Dr. Bogdan Cosmin Tinase - manager,
Dr. Mirela Gherghe - sef sectie Sectia de Medicind Nucleard, Conf. univ. dr. Laurentia
Nicoleta Gales - director medical, Dr. Daniela Zob - medic primar oncologie medicala,
Dr. Emanuel Gabriel Botnariu); MedEuropa Bucuresti (Dr. Mircea Gongu - medic primar
oncologie medicaldi Coordonator Departament Oncologie); Spitalul de Oftalmologie
Infosan (Dr. Corina Petrea - medic specialist oftalmolog);

v mediului academic — Universitatea Politehnici Bucuregti (Conf. univ. dr. Elena Ovreiu);
Universitatea de Medicind si Farmacie Craiova (Conf. univ. dr. Michael Schenker);
Universitatea de Medicing si Farmacie Timigoara (Conf. univ. dr. Serban Negru),

Asadar, avind in vedere argumentele anterioare, depunem spre dezbatere §i adoptare propunerea
legislativd — LEGE pentru completarea Legii drepturilor pacientului nr. 46/2003.

In numele inifiatorilor,

Senator Ni¢oleta Pauliuc Deputat Alexandru Rafila
Deputat Neli Tataru Senator Adrian Strgjnu Cercel
Senator Attila Laszié Deputat Patriciu-Andrli Achimas-Cadariu




Proiect de lege pentru completarea Legii drepturilor pacientului nr.46/2003 — Medicina
personalizata
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Proiect de lege pentru completarea Legii drepturilor pacientului nr.46/2003 — Medicina
personalizata
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Tabel cu coinitiatorii propunerii legislative - LEGE pentru completarea Legii drepturilor
pacientului nr. 46/2003
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Tabel cu coinifiatorii propunerii legislative — LEGE pentru completarea Legii drepturilor

pacientului ar. 46/2003
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Tabel cu coinitiatorii propunerii legislative — LEGE pentru completarea Legii drepturilor

pacientului nr. 46/2003
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Tabel cu coinitiatorii propunerii legislative — LEGE pentru completarea Legii drepturilor
pacientului nr. 46/2003
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Tabel cu coinitiatorii propunerii legislative - LEGE pentru completarea Legii drepturilor

pacientului nr. 46/2003
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Tabel cu coinitiatorii propunerii legislative — LEGE pentru completarea Legii drepturilor

pacientului nr. 46/2003
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Tabel cu coinitiatorii propunerii legislative - LEGE pentru completarea Legii drepturilor
pacientului nr. 46/2003
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Tabel cu coinitiatorii propunerii legislative - LEGE pentru completarea Legii drepturilor

pacientului nr. 46/2003
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Tabel cu coinitiatorii propunerii legislative - LEGE pentru completarea Legii drepturilor
pacientului nr. 46/2003
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Tabel cu coinitiatorii propunerii legislative - LEGE pentru completarea Legii drepturilor

pacientului nr. 46/2003
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Tabel cu coinitiatorii propunerii legislative — LEGE pentru completarea Legii drepturilor
pacientului nr. 46/2003
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Tabel cu coinitiatorii propunerii legislative — LEGE pentru completarea Legii drepturilor

pacientului nr. 46/2003
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Tabel cu coinitiatorii propunerii legislative — LEGE pentru completarea Legii drepturilor
pacientului nr. 46/2003
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SENAT
BIRCUL PERMANTENT
Nr. /,é‘

..............................................

Parlamentul Roméniei

Camera Deputafilor

Catre: Biroul Permanent al Senatului

De la: George-Cristian TUTA, deputat PNL, circumscriptia electorald nr. 25
ILFOV

Subiect: Solicitare co-semnare initiativd legislativa

Stimate doamne, stimati domni,

Subsemnatul George-Cristian TUTA, deputat PNL, vi solicit s3-mi aprobati
cererea de a deveni co-inifiator al inifiativei legislative inregistrate la Senat cu
numirul B851/2022 — Propunere legislativd pentru completarea Legii drepturilor
pacientului nr. 46/2003.

Vi multumesc.

Cu deosebiti stima,

George-Cristian Tuja
Deputat PNL
Circumscriptia electorald nr. 25 ILFOV

Digitally signed by
George-Cristian Tuta
Date: 2023.01.09 09:46:14






