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EXPUNERE DE MOTIVE

fn Romania, asistenta de sanitate publici are la baza conceptul de medicind bazati pe dovezi.

Astfel, Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnitifii prevede — ,, Principiile care
stau la baza asistenfei de sdndtate publica sunt urmdtoarele: decizii bazate pe cele mai bune
dovezi stiintifice existente la momentul respectiv (sandtate publicd bazatd pe dovezi)” (art, 7 lit.
0); ., In infelesul prezentului titlu, termenii si nofiunile folosite au urmdtoarea semnificatie.
ghiduri de practicd medicald - documente care transpun, la nivel national, recomanddrile
dezvoltate in mod sistematic, bazate pe dovezi stiinjifice privind ingrijirile medicale care trebuie
acordate intr-o anumitd circumstan{d clinicd, elaborate de Colegiul Medicilor din Romdnia, de
societdfi medicale de profil sau de experti in cadrul proiectelor derulate de Ministerul Sanatdyii
sau de unitdtile din subordinea acestuia; ghidurile de practicd medicald sunt avizate de
Ministerul Sandtatii” (art. 4 alin. (1) lit. g)).

Cu toate acestea, in ultimii ani, In literatura de specialitate a aparut un concept nou, medicina
personalizata.

in acest sens, cu titlul de exemplu, observim ci se sustine — ,, Aparifia, pe la sfarsitul secolului
trecut, a medicinei bazatd pe dovezi a reprezentat un mare progres, deoarece ea a fdcut posibild
trecerea de la medicina bazata pe opiniile medicului la medicina bazatd pe niste dovezi mult mai
valide, dar §i pentru cd, oricdt de corecte ar fi fost opiniile medicului, ele erau totusi mult mai
limitate decdt dovezile oferite de cercetdri extrem de riguroase, facute pe mii sau chiar pe zeci
de mii de bolnavi. Medicina bazatd pe dovezi a ficut asadar posibild trecerea de la opiniile
limitate — i de multe ori depdsite — ale medicului la aplicarea celor mai valide dovezi ale
cercetdrii stiintifice in practica medicald. Pentru a se ajunge insd la aplicarea In practica
medicald a celor mai bune dovezi oferite de cercetarea stiinfificd, 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 lu particularitdtile fiecarui bolnav. Mai exact, pentru a puted da cele mai
bune rezultate, medicina bazatd pe dovezi ar trebui continuatd cu medicing personalizald la
particularitdtile fiecarui bolnav in parte.....In concluzie, se poate afirma cu certitudine cd astdzi
ne afldm in situatia 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 particularitdtile bolnavului,
particularitdti care fin, in cele din urmd, de structura lui geneticd si epigegeneticd” (Prof. As.
Dr. Adrian Restian, Membru titular al Academiei de Stinte Medicale, De la medicina bazata pe
dovezi la medicina personalizati, Practica Medicald - vol. IX, nr. 2(34), an 2014).

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



Conform acestui document, Consiliul Uniunii Europene evidentiazd atit potentialul cit §i
problemele in dezvoltarea medicinei personalizate.

Astfel, Consiliul Uniunii Europene — ,,Ia act de faptul cd dezvoltarea §i punerea in aplicare a
medicinei personalizate merge mdnd in mdand cu dezvoltarea unor diagnostice pertinente; la uct
de faptul cd, pe mdsurd ce tehnologiile de secvenfiere a ADN-ului si alte tehnologii ,,-omice "
avansate pentru identificarea biomarkerilor multipli se dezvoltd rapid, se creeazd asteptdri cd
aceste evolutii ar putea permite wtilizarea unor profiluri de risc detaliate ca instrument
suplimentar pentru_interventii specifice, care vizeazd §i chiar ar putea realiza imbundtdfirea
rezultatelor in materie de séndtate si, in timp, care ar putea permite o utilizare mai eficientd din
punctul de vedere al costurilor a serviciilor de asisten{d medicald”.

Totodatd, Consiliul Uniunii Europene ~ ,,la act de faptul cd, odatd cu dezvoltarea medicinei
personalizate, persoanele si sistemele de sdndtate se confrunid cu noi provocari, incluzdnd
echilibrarea riscurilor §i a beneficiilor, ludndu-se totodald in considerare implicatiile etice,
financiare, sociale si_juridice, in special in ceea ce priveste stabilirea prefurilor §i a
rambursdrilor, protectia datelor cu caracter personal §i interesul public in prelucrarea datelor
cu caracter personal; la act de faptul cd nu existd o definifie unanim acceptatd a noffunii de
. medicind personalizatd”. Cu toate acestea, este general injeles 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 polrivitd la momentul potrivit
si/sau pentru a determina predispozitia la o boald si/sau pentru a oferi in timp util o prevenjie
specificd. Medicina personalizatd se referd la conceptul mai larg de ingrijire axatd pe pacieni,
care fine seama de faptul cd, in general. sistemele de sdndtate trebuie sd rdspundd mai bine
nevoilor pacienfilor”.

in concluzii, Consiliul Uniunii Europene invitd statcle membre — ,, 84 sprijine accesul, dupd caz,
in conformitate cu dispozitiile nationale, la 0 medicind personalizatd eficace §i viabild din punct
de vedere financiar, prin elaborarea de politici orientate cdtre pacient, inclusiv, dacd este cazul,
responsabilizarea pacientilor §i integrarea perspectivelor pacientilor in dezvoitarea proceselor
de reglementare, in colaborare cu organizajiile de pacienti §i cu alte pdryi interesate relevante;
S& pund in aplicare strategii de informare §i de sensibilizare destinate pacientilor, pe baza
datelor disponibile, obiective, echilibrate si nepublicitare, in vederea imbundtdyirii cunogtinfelor
in materie de sandtate si a_accesului la informatii fiabile, pertinente si usor de inteles privind
optiunile_de tratament_existente, inclusiv_beneficiile preconizate si 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 privesle colectarea, parlajarea,
gestionarea si standardizarea corespunzdloare a datelor necesare pentru cercetarea eficace in
domeniu si pentru dezvoltarea si aplicarea medicinei personalizate, in conformitate cu legislafia

privind protectia datelor”.




in plus, observim ci la nivelul Comisiei Europene s-au desfdgurai activitéti de cercetare $1
inovare in domeniul medicinei personalizate prin Al saptelea program-cadru pentru activitii
de cercetare, de dezvoltare tehnologic §i demonstrative (2007-2013) si prin Programul-
cadru pentru cercetare §i inovare Orizont 2020.

De asemenea, in Planul european de combatere a cancerului: o noui abordare a2 UE in
materie de prevenire, de tratament si de ingrijire, Comisia Europeané a abordat medicina
personalizatd, evaluind prevenirea, diagnosticarea §i tratarca cancerului cu ajutorul medicinei
personalizate drept un domeniu promitétor.

In consecinti, urmind recomandarile Consiliului Uniunii Europene, propunerea legislativa
completeazi Legea drepturilor pacientului nr. 46/2003 si prevede ca pacientui are dreptul la
medicind personalizati, pe baza recomandarii medicale, iar prin medicind personalizatd se
intelege ingrijirile de sandtate acordate pe baza unui model medical care foloseste caraclerizarea
fenotipurilor si genotipurilor persoanelor, care constau in oferirea de servicii medicale
preventive, de diagnostic, curative, de reabilitare, respectiv ingrijiri terminale specifice fiecdrui
pactent.

Complementar, in vederea asigurarii respectirii dreptului la medicina personalizatd, medicul
specialist are obligatia de a pune la dispozitia pacientulul informatii fiabile, pertinente si ugor de
inteles referitoare la optiunile privind interventiile medicale propuse, inclusiv beneficiile
preconizate §i riscurile acestora. Consim{imantul pacientului este obligatoriu pentru fiecare
interventie medicald specificd medicinei personalizate. Colectarea, partajarea, gestionarea $i
standardizarea datelor necesare pentru dezvoltarea §i aplicarea medicinei personalizate se
realizeaza in conformitate cu legislatia privind protectia datelor.

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

in vederea elaborarii propunerii legislative au fost derulate consultdri la care au participat, infer
alia, reprezentanti ai': ’

v autoritatilor si institutiilor publice -~ Administratia Prezidentiala (Dr. Diana Loreta Paun -
consilier prezidential Departamentul Sindiate Publicd); Ministerul S#natitii; Casa
Nationald de Asigurdri de Sinitate (Conf. univ. dr. Adela Cojan - presedinte), Casa
Asigurdrifor de  Sénitate a Apérdrii, Ordinii Publice, Sigurantei Nationale i
Autoritatii Judecitoresti (Dr. Claudiu Tronciu - director general); Casa de Asigurian de
Sanitate Bucuresti (ITon Mitu - director general, Lavinia Mimularu, director executiv
adjunct, medic scf); Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
din Roménia (Dr. farm. Rizvan Prisada - pregedinte); Comisia Nationald pentru
Controlul Activititilor Nucleare (Stefania Iuliana Preda - sef serviciu);

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

1 Consultirile au fost derulate in cadrut evenimentului , Legi pentru viatd - medicina personalizati™ din data de 12
octombrie 2022 (https://www.facebook.com/watch/?v=6526772364811 14).
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Geanta - presedinte); Coalitia Europeana a Pacientilor cu Cancer (Marian Alin Bujan -
membru in Comitetul director); Societatea Nationald de Medicina Familiei (Dr. loana
Daciana Toma - secretar); Asociatia Pacientilor cu Tumori Neuroendocrine (Violeta
Gologan - vicepresedinte); Asociatia Daruieste Aripi (Alina Patrahdu - fondator&
presedinte, Raluca Brigirea — consultant Public Affairs& Comunicare); SOS MIELOM
(Dr. Napoleon Pop - fondator); Asociatia Little People Romania (Victor Girbu - patient
advocate);

unititilor sanitare — Spitalul Universitar de Urgenta Militar Central ,.Dr. Carol Davila”
(General maior medic conf. univ. dr. Florentina Ioni{a - director general, Remus Nica -
medic primar chirurgie general); Centrul Medical Neolife Romania (Dr. Cristina
Berteanu - director medical); Medlife (Dr. Nicolae Marcu - director sdnatate $
operatiuni); Institutul Clinic Fundeni (Prof. univ dr. Alina Daniela Tidnase - director
medical); Spitalul Universitar de Urgenta Elias (Dr. Mugur Ardelean - manager, Prof.
univ. dr. Cornelia Nitipir - gef sectie Sectia de Oncologie Medicala); Institutul Oncologic
_Prof, Dr. Alexandru Trestioreanu” Bucuresti (Dr. Bogdan Cosmin Tanase - manager,
Dr. Mirela Gherghe - sef sectie Sectia de Medicind Nucleard, Conf. univ. dr. Laurentia
Nicoleta Gales - director medical, Dr. Daniela Zob - medic primar oncologie medicald,
Dr. Emanuel Gabriel Botnariu); MedEuropa Bucuresti (Dr. Mircea Gongu - medic primar
oncologie medicald Coordonator Departament Oncologie); Spitalul de Oftalmologie
Infosan (Dr. Corina Petrea - medic specialist oftalmolog);

mediului academic ~ Universitatea Politehnic Bucuresti (Conf. univ. dr. Elena Ovreiu);
Universitatea de Medicind si Farmacie Craiova (Conf. univ. dr. Michael Schenker);
Universitatea de Medicina si Farmacie Timigoara (Conf. univ. dr. Serban Negru).

Asadar, avand in vedere argumentele anterioare, depunem spre dezbatere si adoptare propunerea
legislativd — LEGE pentru completarea Legii drepturifor pacientului nr. 46/2003.

In numele initiatorilor,

Senator pH¢oleta Pauliuc Deputat Alexandru Rafila
Deputat NeMétam Senator Adrian Strejnu Cercel
Séﬁgtor Attila Laszlo Deputat Patriciu-Andrfi Achimas-Cadariu
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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 propuncrii 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

Numele §i prenumele

Grupul
parlamentar

PP ZhutRd

/\ZG:QD‘*T @u.7o N

Sn(ofhlr Vo 7&1‘&1@% ‘

ORSAVY  Jpny)'e Ly

= eloi b congmon| PSA

CSEP EvA ANMREA UAM R
MARA— Chtasv TR
R Yedo ¢ | @i
SANDRY  COS TN RAC
Fo /K TYbLog PN
FECIIE WA AR E LAL

Semnitura




i%a1
82

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 propuaerii 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 coinigiatorii propunerii legislative - LEGE pentru completarea Legii drepturilor
pacientului nr. 46/2003

Numele §i prenumeie Grupul Semnitura
parlamentar ~

Chseier ADRofcreE L

Zeow;um [B-LMM—%':“ ﬁ(ku PN

oS %@Q’W\l j@«)% ?HL

Mopisi M @pdU —OARN | FVL
. 5{5,2;;2); %vwm vl
ws| COTMA nhR{iAY | PNC

s | B0T2  fiirl —108u oL

ol netn Bl | ML
41 3‘97”@ ;ﬂfZU’OWD()W— 7.0 L

" QMqJ(OM, Buwtw PH L




13

f14

1S

A

(11

143

113

R

(R

13

124

1L

Tabel cu coinitiatorit 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 ar. 46/2003
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PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR ' SENATUL
LEGE

pentru completarea Legii drepturifor pacientului nr. 46/2003

Parlamentul Romainiei adopti prezenta lege.

Art. I. — Legea drepturilor pacientului nr. 46/2003, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea L, nr. 51 din 29 ianuarie 2003, cu modificarile i completarile ulterioare, se completeaza
dupi cum urmeazi:

1. La articolul 1, dupi litera c) se introduce o nou liter4, lit. c)), cu urmitorul cuprins:

,.c') prin medicind personalizata se intelege ingrijirile de sanétate acordate pe baza unui model
medical care foloseste caracterizarea fenotipurilor §i genotipurilor persoanelor, care constau in
oferirea de servicii medicale preventive, de diagnostic, curative, de reabilitare, respectiv ingrijiri
terminale specifice fiecdrui pacient;”

2. Dupi articolul 36' se introduce un nou articol, art. 36%, cu urmétorul cuprins:

LArt. 362 — (1) Pacientul are dreptu} la medicina personalizatd, pe baza recomandarit medicale.
(2) in vederea asigurarii respectdrii dreptului previzut la alin. (1), medicul specialist are obligatia
de a pune la dispozitia pacientului informatii fiabile, pertinente si usor de inteles referitoare la
optiunile privind interventiile medicale propuse, inclusiv beneficiile preconizate si niscurile
acestora.

(3) Consimtimantul pacientului este obligatoriu pentru fiecare interventie medicald specificd
medicinci personalizate.

(4) Colectarea, partajarea, gestionarea §i standardizarea datelor necesare pentru dezvoltarea i
aplicarea medicinei personalizate se realizeazd in conformitate cu legislatia privind proteciia

datelor.”

Art. II. ~ Prezenta lege intrd in vigoare la 6 luni de la data publicini in Monitorul Oficial al
Romdniei, Parlea 1.

Art. III. — Legea drepturilor pacientului nr. 46/2003, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 51 din 29 ianuarie 2003, cu modificdrile §i completarile ulterioare, precum §i cu
completarile aduse prin prezenta lege, va fi republicata in Monitorut Oficial al Romaniei, Partea
I, dandu-se textelor o noud numerotare.



