- EXPUNERE DE MOTIVE
1 Legii-cadru privind drepturile, protectia si serviciile
acordate pacientului oncologic in Roménia

I. Necesitatea si oportunitatea reglementirii

Cancerul reprezintd una dintre principalele cauze de mortalitate i morbiditate in
Romania, cu un impact constant asupra stabilititii sistemului de s@natate, asupra
economiei si asupra calitiitii vietii pacientilor si familiilor acestora. Conform datelor
publicate de Organizatia Mondial a Sanatatii §i de Centrele Comune de Cercetare ale
Comisiei Europene, Romania se situeazi constant peste media Uniunii Europene in ceea
ce priveste mortalitatea evitabild prin prevengie si mortalitatea evitabild prin interventii
medicale. Eurostat indic3, In rapoartele aferente anilor 20222023, ci Roménia are una
dintre cele mai ridicate rate ale mortalititii prevenibile prin screening si diagnostic
timpuriu din UE, in special in cazul cancerelor de san, col uterin, colorectal, pulmonar
si gastric. Aceste date evidentiazd un deficit structural major in accesul la servicii
oncologice, in organizarea sistemului de preventie §i screening si in timpii de diagnostic
si tratament.

Pe l4ngi aceste date epidemiologice, sistemul oncologic roménesc se confruntd cu
o lipsi de coordonare intre institutiile centrale si structurile teritoriale, cu absenta unei
infrastructuri digitale unitare, cu intérzieri in raportarea §i validarea datelor clinice §i cu
dificultiti majore in asigurarea continuitatii serviciilor medicale. In prezent, nu existd o
lege-cadru care si reglementeze coerent drepturile pacientului oncologic, relatia cu
furnizorii de servicii, rolul institutiilor, standardele de calitate, mecanismele de
finantare, protectia financiar3, structurile de control si obligatiile furnizorilor publici si
privati.

In lipsa unui cadru legislativ unitar, este afectati capacitatea statului de a
implementa politici coerente in oncologie, iar pacientii se confruntd cu un acces inegal
la tratamente, cu disparititi regionale majore, cu timpi de asteptare neuniformi §i cu
lipsa unei protectii financiare corespunzitoare. Datele publicate de Ministerul Sanatatii
si de Institutul National de Sanitate Publici aratd diferente semnificative intre judete in
ceea ce priveste accesul la diagnostic imagistic, oncologie medicald, radioterapie,
chirurgie oncologicd si servicii de paliatie. In unele judete nu existd centre de
radioterapie sau laboratoare capabile si ofere un diagnostic complet In timp util,
obligand pacientii si se deplaseze la distante mari §i s suporte costuri suplimentare.

Un alt motiv care justifici adoptarea acestei legi-cadru este insuficienta
mecanismelor de protectie financiard pentru pacienti. In absenta unor reguli clare,
unitare si previzibile, costurile asociate cu serviciile oncologice pot genera poverl
financiare semnificative, afectdnd accesul la tratament gi calitatea vietii. Sistemul actual
nu reglementeazi detaliat coplata, nu prevede un plafon national uniform, nu include
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mecanisme automate de scutire si nu defineste un regim simplificat de esalonare. Toate
aceste deficiente creeazi un risc real de inechitate si de excludere a pacientilor
vulnerabili din procesul terapeutic.

Digitalizarea oncologiei riméne o necesitate stringentd. In absenta unui Sistem
National Digital de Oncologie si a unui Registru National interoperabil, Roméania nu
poate monitoriza in timp real traseul pacientului, nu poate fundamenta politici publice
pe date certe si nu poate asigura continuitatea si calitatea tratamentului. Aceasti lacuni
a fost semnalatd in rapoarte ale Curtii de Conturi, ale Ministerului Sanététii, precum si
n analizele Comisiei Europene privind implementarea Spatiului European al Datelor
Medicale. Legea este necesari pentru a institui o infrastructurd digitald unitard,
obligatorie si interoperabild la nivel national, incorporind standardele internationale
(HL7-FHIR, SNOMED CT) si permitind integrarea in arhitectura europeand in
domeniul datelor medicale.

Toate aceste elemente justifici necesitatea unei interventii legislative de anvergura,
prin care statul si si indeplineascid obligatiile constitutionale privind garantarea
dreptului la ocrotirea sdn3tatii, protectia categoriilor vulnerabile §i crearea unui sistem
medical coerent, predictibil si accesibil tuturor pacientilor oncologici. O lege-cadru este
forma juridicd adecvati, Intrucat permite instituirea arhitecturii generale a sistemului,
definirea principiilor fundamentale si a mecanismelor de bazd, urménd ca detaliile
tehnice si fie dezvoltate ulterior prin norme metodologice.

IL. Obiectivele reglementarii

Proiectul de lege-cadru Tsi propune sé corecteze deficientele structurale identificate
in sistemul oncologic roménesc §i sd creeze o arhitecturd legislativd modernd, coerenta
si orientatd cdtre rezultate medicale masurabile. Obiectivul central al reglementdrii
constd in garantarea accesului universal, echitabil si continuu la servicii oncologice
esentiale, indiferent de regiune, statut socio-economic, varstd sau stadiul evolutiv al
bolii.

In prezent, accesul pacientilor la diagnostic, tratament §i monitorizare depinde
excesiv de disponibilitatea locald a serviciilor, de capacitatea institutionald a furnizorilor
roman 151 asumi responsabilitatea constitutionald de a crea un sistem coerent in care
drepturile fundamentale ale pacientului oncologic nu mai pot fi influentate de factorii
mentionati.

Un alt obiectiv major al reglementarii este instituirea unui regim de protectie
financiari integrati pentru pacientii oncologici. Proiectul este construit pe ideea cd boala
oncologici reprezintd o situatie de vulnerabilitate extremd, care justificd mecanisme
suplimentare de sprijin fatd de sistemul general de asiguréri sociale de sanatate.

In absenta unui astfel de regim, pacientii sunt expusi riscului de impoverizare
medicali, fenomen documentat si In Recomandarile Organizatiei Mondiale a Sanatatii
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pentru statele cu venit mediu. Obiectivul este implementarea unui sistem national de
coplatd uniformi, cu scutiri automate, plafondr, esalondri fird dobénzi §i protectii
pentru cazurile de vulnerabilitate, astfel incét plata contributiilor s& nu devina un
obstacol n accesul la tratament.

O componentd esentiald a proiectului este crearea unei infrastructuri digitale
obligatorii si integrate. Sistemul National Digital de Oncologie §i Registrul National al
Pacientilor Oncologici constituie pilonii tehnici ai acestei reforme. Obiectivul este
standardizarea traseului pacientului la nivel nafional, eliminarea fragmentarii
informationale, monitorizarea in timp real a activititilor medicale §i fundamentarea
deciziilor institutionale pe date verificabile.

fn prezent, lipsa interoperabilititii produce intdrzieri in diagnostic, erori
administrative, dublarea serviciilor si imposibilitatea evaluarii reale a performantei
sistemului. Obiectivul reglementdrii este ca aceste disfunctionalititi si fie eliminate
printr-o arhitectur3 digitald unitard, obligatorie §i integratd cu standardele europene in
domeniu.

Reglementarea urmireste, de asemenea, o schimbare fundamentald in modul de
organizare si coordonare a sistemului oncologic. Obiectivul este consolidarea rolulut
Ministerului S#nititii, definirea atributiilor Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
instituirea Comisiei Nationale de Oncologie ca organism stiintific §i profesional central,
precum si creare unei retele teritoriale coerente prin Directiile de Sanatate Public,
spitalele judetene i centrele regionale de oncologie. Astfel, legea creeazd o arhitectura
de guvernanti clard, previzibild si responsabilizantd.

Nu in ultimul rind, proiectul urméregte instituirea unor standarde nationale de
calitate pentru serviciile oncologice, cu timpi maximi de acces, criterii de performant,
obligatii pentru echipele medicale multidisciplinare §i mecanisme de raportare si
evaluare a rezultatelor. In mod complementar, proiectul stabileste un sistem coerent de
sanctiuni administrative i contraventionale pentru neconformare, atit pentru furnizori
publici, cit si pentru cei privati, asigurind aplicarea reald a normelor.

III. Fundamentarea constitutionald a proiectului

Proiectul de lege-cadru are la bazi o fundamentare constitutionald solidd, in acord
cu jurisprudenta Curtii Constitutionale §i cu obligatiile pozitive ale statului privind
garantarea dreptului fundamental la ocrotirea sanatatii.

Articolul 34 din Constitutie impune statului roméan obligatia de a lua masuri pentru
asigurarea igienei si sindtitii publice, iar Curtea Constitutionald a stabilit In mod
constant ci dreptul la ocrotirea s#nitatii presupune obligatii pozitive concrete, inclusiv
garantarea accesului efectiv, nu doar formal, la servicii medicale esentiale. Legea-cadru
raspunde direct acestei obligatii, instituind mecanisme clare, previzibile si aplicabile
imediat, prin care statul asigurd accesul pacientilor oncologici la preventie, diagnostic,
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tratament, monitorizare si Ingrijire paliativd, indiferent de zona geograficd sau de
statutul socio-economic.

Un alt fundament constitutional il reprezintd articolul 47 din Constitutie, care
stabileste obligatia statului de a lua masuri de dezvoltare economici si protectie social,
in special pentru persoanele vulnerabile. Pacientii oncologici sunt, prin natura bolii, o
categorie vulnerabild, iar protectia financiard instituitd prin aceastd lege se Inscrie In
obligatiile constitutionale ale statului. Introducerea scutirilor, plafondrilor, esalonarii
fard dobénzi si mecanismelor de sprijin pentru persoane aflate in dificultate financiard
este justificatd constitutional ca necesard si proportionald, avind in vedere riscurile
sociale si economice asociate bolilor oncologice.

Articolul 16 din Constitutie garanteazd egalitatea In fata legii. Diferentele de
tratament previzute de proiectul de lege — 1n special Intre pacienti minori §i pacienti
adulti, intre pacienti aflati In situatii de vulnerabilitate si cei aflati in situatii standard —
respectd pe deplin jurisprudenta Curtii Constitutionale privind tratamentul diferentiat
Jjustificat. Curtea a stabilit in mod repetat ca tratamentul diferentiat este permis atunci
cénd existd o ratiune obiectivi si rezonabild §i cAnd mésura urméreste un scop legitim.
Tn cazul de fatd, diferentierea este justificatd de nevoile specifice ale pacientilor minori,
de vulnerabilitatea crescutd a anumitor categorii socio-economice si de necesitatea
protectiei pacientilor aflati In stadii avansate ale bolii.

Articolul 1 alin. (5) din Constitutie impune obligativitatea respectérii principiului
calitdtii legii. Proiectul este construit n acord cu cerintele de claritate, accesibilitate gi
previzibilitate, astfel cum acestea au fost dezvoltate In jurisprudenta Curtii
Constitutionale §i in doctrina privind calitatea reglementérii. Structura legii este unitara,
coerentd §i logicd, normele sunt formulate in mod precis si neechivoc, iar raporturile
dintre institutii, pacienti si furnizori sunt clar definite. Prin instituirea unei arhitecturi
digitale nationale, legea asigura si previzibilitatea proceselor administrative, eliminind
arbitrarul si reducénd riscul de aplicare neunitara a dispozitiilor.

Reglementdrile privind prelucrarea datelor medicale sunt fundamentate
constitutional pe art. 26 din Constitutia Romaéniei, care protejeaza viata intima, familiald
si privatd si include, iIn mod necesar, dreptul persoanei la controlul asupra datelor sale
personale, in special cele privind starea de sinitate. In completare, art. 34 impune
statului obligatia de a organiza un sistem de s#natate eficient, ceea ce presupune
prelucrarea datelor medicale Tn conditii stricte de legalitate, securitate si
proportionalitate. Aplicarea acestor norme este realizatd cu respectarea Regulamentului
(UE) 2016/679 (GDPR) si a legislatiei nationale incidente. Proiectul defineste clar
scopurile prelucrdrii, limitele si garantiille necesare pentru protejarea drepturilor
fundamentale ale pacientilor.

Prin ansamblu, proiectul nu doar ci se inscrie in exigentele constitutionale, ci
contribuie la realizarea lor efectivi, prin crearea unui cadru legislativ coerent, orientat
cétre protectia pacientului si consolidarea sistemului de sdnétate publica.
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IV. Fundamentarea europeana si internationala

Arhitectura legislativd propusi se aliniaza celor mai recente evolutii ale politicilor
europene §i internationale in domeniul oncologiei, precum §i recomandarilor tehnice
formulate de institutii globale de specialitate.

La nivelul Uniunii Europene, incepand cu anul 2021, a fost lansat Planul European
de Combatere a Cancerului, document strategic care fixeazd directiile de actiune ale
statelor membre in materie de preventie, screening, diagnostic, tratament, cercetare,
digitalizare si reducere a inegalitatilor in accesul la servicii medicale. Proiectul de lege
raspunde direct acestor directii strategice, preludnd principiile europene privind accesul
. universal, reducerea mortalititii evitabile, standardele de calitate ale serviciilor
oncologice si digitalizarea integrald a traseului pacientului.

In domeniul digitalizirii, Uniunea Europeand a adoptat cadrul juridic privind
Spatiul European al Datelor Medicale (European Health Data Space — EHDS), care
impune statelor membre si asigure interoperabilitatea sistemelor digitale de sdnatate,
utilizarea standardelor internationale de codificare §i schimb de date (HL7-FHIR,
SNOMED CT) si crearea unui cadru unitar pentru accesul la date medicale in scopul
asigurdrii continuitatii ingrijirilor, cercetarii §i inovirii. Proiectul de lege transpune
aceste obligatii prin instituirea Sistemului National Digital de Oncologie si a Registrului
National al Pacientilor Oncologici, structuri concepute astfel incat sa poata fi integrate
nativ in arhitectura EHDS si si respecte standardele tehnologice europene.

La nivel international, Organizatia Mondiald a S#nitifii a emis o serie de
documente programatice in domeniul oncologiei, printre care ,,Global Breast Cancer
Initiative Framework”, ,,Global Strategy to Accelerate the Elimination of Cervical
Cancer”, precum si rapoartele globale privind controlul cancerului, in care sunt stabilite
indicatori de performanti, recomanddri de organizare a sistemelor oncologice si modele
de bune practici. In aceste documente se insistd asupra rolului prevenirii, screeningului
populational, accesului la tratamente personalizate §i Ingrijiri paliative, precum si asupra
importantei colectirii unitare a datelor si analizei epidemiologice. Legislatia propusd se
aliniazd acestor directii strategice, integrand atdt componenta de preventie, cat si
necesitatea unor instrumente moderne de analizd a datelor la nivel national.

Organizatia pentru Cooperare §i Dezvoltare Economicd (OCDE) a subliniat, in
analizele comparative privind performanta sistemelor de sinitate, c Roménia se
confrunti cu inegalititi majore In accesul la servicii omcologice i cu deficite
semnificative in ceea ce priveste digitalizarea, coordonarea institutionald §i evaluarea
performantei. Aceleasi rapoarte indic# faptul ci investitiile In structuri nationale de
coordonare si in digitalizare contribuie semnificativ la reducerea mortalitatii prevenibile
si la imbuntitirea calititii actului medical in statele membre OCDE. Proiectul de lege
introduce mecanismele necesare pentru ca Romania si se alinieze la aceste standarde
internationale.
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In plus, legislatia proiectati este compatibild cu obligatiile internationale asumate
de Roménia prin tratatele si conventiille OMS si prin participarea la mecanismele
europene de finantare in domeniul sanatatii.

Prin instituirea unor structuri digitale interoperabile, a unor mecanisme de
raportare §i evaluare, precum §i a unui set coerent de drepturi si garantii pentru pacientii
oncologici, legea permite valorificarea fondurilor europene disponibile in perioada
2021-2027 prin programele EU4Health, Horizon Europe, Fondul Social European Plus
si Mecanismul de Redresare si Rezilientd, tocmai prin faptul cd modernizeaza cadrul
legislativ si institutional necesar accesdrii acestora.

Proiectul se alinieazd, In mod direct, principiilor europene privind echitatea in
sdndtate, eliminarea barierelor de acces, protectia financiard a pacientilor si
standardizarea traseelor clinice. Reglementrile privind accesul la servicii, drepturile
pacientilor vulnerabili, scutirile financiare §i mecanismele digitale de monitorizare
reflectd cele mai avansate practici europene in domeniu, astfel cum sunt prezentate in
documentele tehnice ale Comisiei Europene si in rapoartele Retelei Europene a
Registrelor de Cancer.

In ansamblu, proiectul de lege este pe deplin compatibil cu evolutiile legislative si
institutionale de la nivel european si international si asigurd premisa alinierii Romaéniei
la cele mai nalte standarde in domeniul oncologiei, atdt In ceea ce priveste accesul la
servicii medicale, cét §i in ceea ce priveste protectia datelor medicale, interoperabilitatea
digitald si evaluarea performantei.

V. Modele de reglementare in state membre ale Uniunii Europene (capitol nou
introdus)

Experienta statelor membre ale Uniunii Europene constituie un reper esential
pentru conceperea unei legislatii moderne In domeniul oncologiei. Desi fiecare stat 1si
organizeazi sistemul de sdnatate conform propriilor traditii institutionale si constrangeri
bugetare, existd modele de bune practici relevante pentru reglementarea din Roménia,
in special In ceea ce priveste standardizarea traseului pacientului oncologic, organizarea
registrelor nationale, finantarea serviciilor si rolul structurilor digitale.

Unul dintre cele mai avansate modele europene este cel al Frantei, care a
dezvoltat incd din 2003 o arhitecturd legislativa si institutionald robustd dedicatd
oncologiei, prin crearea Institutului National al Cancerului (INCa). Acest organism are
competente integrate Tn coordonarea politicilor, stabilirea standardelor de tratament,
dezvoltarea registrelor nationale, evaluarea performantei, cercetare §i inovare.

Planurile Cancer I-11I, iar recent Planul ,,Prise en charge globale du patient”, au
generat o reducere sistematicd a mortalititii §i o crestere a supraviefuirii la cinci ani.
Modelul francez pune accent pe coordonare centralizatd, pe trasee clinice standardizate
si pe utilizarea obligatorie a registrului national de cancer, instrumente pe care proiectul
roméanesc le preia Intr-o forma adaptatd specificului national.
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Germania reprezinti un alt reper important, in special prin sistemul de centre
oncologice certificate de Societatea Germand de Cancer (DKG). Aceste centre sunt
integrate ntr-o retea national care functioneazi in baza unor standarde stricte, evaluate
anual, iar registrele oncologice de land sunt obligatorii si interoperabile. Modelul
german ilustreazd importanta certificdrii furnizorilor §i a controlului riguros asupra
calitiitii serviciilor, principii care se regsesc gi in proiectul de lege roméanesc, In special
prin mecanismele de raportare, audit, indicatori §i sanctiuni.

Italia oferii un exemplu semnificativ in ceea ce priveste retelele regionale de
oncologie, integrate in cadrul Rete Oncologica Nazionale e Italiana. Regiunile
Piemonte si Veneto au dezvoltat modele avansate de coordonare teritoriald, cu frasee
standardizate ale pacientului, timpi de acces reglementati si registre digitale
interoperabile. Aceastd abordare regionald, combinati cu coordonarea nationald, este un
reper pentru organizarea structurii teritoriale previzute in proiectul roménesc.

Un model de referinti in domeniul navigarii pacientului oncologic este cel al
Tirilor de Jos, unde sistemul de navigatori oncologici este integrat structural in fiecare
etapd a traseului: preventie, diagnostic, tratament, monitorizare §i paliatie. Aceastd
abordare a condus la reducerea diferentelor regionale si la sciderea semnificativd a
timpilor de asteptare. Proiectul roménesc introduce dreptul la navigare oncologicd
tocmai pentru a replici efectele benefice observate in acest model.

Suedia constituie un exemplu avansat In ceea ce priveste registrele nationale.
Registrele sale de cancer sunt complet interoperabile si sunt folosite in mod continuu in
scopuri clinice, administrative §i de cercetare, fiind recunoscute la nivel international
pentru calitatea datelor si transparentid. Modelul suedez demonstreaza importanta
registrelor complet digitalizate §i a raportdrii obligatorii, elemente centrale ale
proiectului de lege roménesc.

Portugalia reprezintii un alt exemplu de bune practici, prin Programul National
pentru Controlul Cancerului, care pune un accent puternic pe preventie, screening, acces
echitabil si digitalizare. Reformele portugheze au ardtat ci un cadru legislativ clar si
coerent poate reduce in mod semnificativ inegalitdtile in accesul la servicii.

Analiza comparativi demonstreaza ci toate aceste state au In comun cateva
principii fundamentale: coordonare nafionald, registre obligatorii, digitalizare
completd, trasee clinice unitare, standardizare, indicatori de performantd si mecanisme
clare de finantare si control. Proiectul de lege roménesc integreazi aceste principii,
adaptandu-le la specificul sistemului national de sinitate si la nevoile pacientilor
oncologici din Romania.

VI. Impactul socio-economic, de sinitate publici si impactul bugetar orientativ

Impactul socio-economic al prezentei legi-cadru este profund si are in vedere atat
beneficiile directe asupra pacientilor oncologici, cAt si efectele sistemice asupra sanataii
publice, productivititii economice si sustenabilititii financiare a programelor medicale.
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Roménia se confruntd, conform datelor publicate de Eurostat §i Organizatia Mondiald a
Sanatitii, cu un nivel ridicat al mortalitatii evitabile, asociate In mod direct cu
insuficientele de preventie, Intdrzierea diagnosticelor si accesul inegal la tratamente
oncologice. Aceastd situatie genereaza un impact negativ cumulativ, atdt asupra
sistemului medical, cét §i asupra economiei in ansamblu.

Introducerea unui sistem unitar, previzibil si digitalizat de gestionare a serviciilor
oncologice contribuie la reducerea costurilor asociate tratamentelor In stadii avansate si
la optimizarea utilizdrii resurselor medicale.

Organizatia Mondiald a Sanatatii subliniaza, in documentele sale programatice
recente, cd investitiile In preventie si diagnostic precoce conduc la economii substantiale
pe termen mediu, deoarece tratamentele initiale sunt semnificativ mai putin costisitoare
decét cele destinate stadiilor avansate ale bolii. Prin consolidarea rolului screeningului,
prin standardizarea traseului pacientului §i prin digitalizarea integrald a proceselor,
proiectul de lege urmareste o reducere graduald a numérului de cazuri care ajung in
etape tardive ale bolii, cu impact pozitiv asupra costurilor de tratament.

Componenta de sidnétate publici este Intéritd prin instituirea Registrului National
al Pacientilor Oncologici si a Sistemului National Digital de Oncologie, structuri care
permit monitorizarea in timp real a evolutiei epidemiologice, distributiei geografice a
cazurilor si eficientei serviciilor furnizate. Acest instrument este esential pentru
fundamentarea politicilor publice, pentru planificarea investitiilor in infrastructurd
medicald si pentru evaluarea performantei institutiilor. In lipsa unei infrastructuri
digitale unitare, sistemul de s3@ndtate nu poate reactiona eficient la modificérile
epidemiologice si nu poate asigura o utilizare optima a resurselor.

Efectele socio-economice ale reglementarii sunt amplificate de introducerea unui
sistem coerent de protectie financiard pentru pacienti. Masurile de plafonare, scutire,
esalonare fird penalititi si eliminarea suprataxarii reduc riscul de impoverizare
medicald, fenomen documentat atét in studiile europene, cat si In rapoartele institutiilor
internationale. In numeroase cazuri, pacientii oncologici si familiile acestora suportd
costuri importante legate de transport, cazare, pierderea veniturilor si achizitia de
medicamente sau consumabile neincluse in programele nationale. Proiectul de lege
raspunde acestor vulnerabilitati printr-un cadru financiar predictibil, capabil s3 protejeze
pacientul si sa distribuie mai echitabil costurile sistemului.

In ceea ce priveste impactul asupra resurselor umane, legea contribuie la
clarificarea atributiilor profesionale, la consolidarea activititii echipelor medicale
multidisciplinare si la cresterea calitdtii actului medical. Standardizarea traseului
pacientului si introducerea obligatiilor privind timpii maximi de acces contribuie in mod
direct la eficientizarea activitatii medicilor si la reducerea presiunii administrative,
generdnd beneficii pe termen lung pentru intregul personal medical implicat in
oncologie.

Pentru economie, adoptarea legii este relevantd in mod direct, avind in vedere
estimirile publicate de Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica privind
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pierderile economice asociate mortalitatii premature §i incapacitatii de munca.
Raportirile OCDE situeaz aceste pierderi la aproximativ 2% din PIB pentru Roménia,
proportie care poate fi diminuat prin interventii eficiente in preventie, diagnostic si
tratament. Legea-cadru sustine reducerea acestui impact prin mdsuri integrate care
permit interventia medicald timpurie, accesibild §i continud, reducénd durata de
incapacitate de munci si consecintele socio-economice ale bolilor oncologice.

Impact bugetar orientativ - cifre oficiale

Implementarea prezentei legi-cadru se subsumeaza unor investitii deja prevazute
in strategiile si documentele oficiale ale Romaniei si Uniunii Europene pentru perioada
2021-2027. Digitalizarea sistemului de s3nitate beneficiazd de o alocare totald de
aproximativ 100 milioane euro prin Planul National de Redresare si Rezilientd, suma
destinati, in principal, dezvoltirii infrastructurii digitale centrale, interoperabilitatii si
registrelor nationale. Registrul National al Pacientilor Oncologici si Sistemul National
Digital de Oncologie se pot incadra in aceste investitii, fird necesitatea unor alocdri
suplimentare din bugetul de stat In faza initiald de implementare.

Programele de screening sunt, de asemenea, finantate deja prin instrumente
europene. Documentele oficiale ale Comisiei Europene si ale Guvernului Romaniei
indicd o alocare de aproximativ 600 milioane euro, provenind din PNRR si Fondul
Social European Plus, destinati programelor de screening pentru cancerul de sén, col
uterin si colorectal. Prin urmare, implementarea prevederilor legii privind preventia si
screeningul nu presupune o presiune bugetard suplimentard, ci o utilizare coerentd a
fondurilor deja disponibile.

Cheltuielile actuale ale Roméniei cu tratamentele oncologice, conform datelor
CNAS, depisesc 1,7 miliarde lei anual, incluzand costurile aferente medicamentelor §i
serviciilor de specialitate. Proiectul de lege nu introduce obligatii financiare
suplimentare directe In ceea ce priveste aceste programe, ci creeazd mecanisme de
eficientizare, predictibilitate si control asupra utilizdrii fondurilor. Introducerea
registrelor si a sistemului digital de monitorizare contribuie la reducerea decontérilor
eronate, a dubldrii serviciilor §i a riscurilor de fraud3, generand economii potentiale
identificate in rapoartele Curtii de Conturi.

La nivel european, programele EU4Health si Horizon Europe pun la dispozitia
statelor membre fonduri in valoare de 5,3 miliarde euro, respectiv 95 miliarde euro,
destinate inclusiv cercetiirii oncologice, digitalizarii i dezvoltdrii infrastructurilor de
date medicale. Roméania poate accesa aceste fonduri in baza cadrului legislativ modem
creat prin aceasta lege.

Estimirile orientative publicate de Ministerul Sanatatii privind costurile registrelor
medicale si ale sistemelor de interoperabilitate aratd ci implementarea unor astfel de
infrastructuri se incadreazi, in medie, intre 10 §i 25 milioane euro pentru domenii
medicale majore, interval care se suprapune cu investitiile deja prevazute prin
programele europene disponibile. Prin urmare, legea nu genereazd, in faza de initiere,
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obligatii bugetare suplimentare fatd de cele deja asumate prin strategiile nafionale si
programele europene.

In concluzie, impactul bugetar orientativ este unul sustenabil si compatibil cu
investitiile deja planificate la nivel national §i european. Proiectul de lege nu impune
cheltuieli aditionale majore din bugetul de stat, ci se sprijind pe fondurile existente,
contribuind in acelasi timp la o utilizare mai eficientd a resurselor financiare, la
reducerea costurilor generate de tratamentele tardive si la modernizarea infrastructurii
de sanatate, in conformitate cu obiectivele Uniunii Europene.

VII. Descrierea reglementérilor propuse

Proiectul de lege-cadru propune o arhitecturd legislativd unitard si coerent,
construitd in mod logic In succesiunea capitolelor sale. Fiecare capitol rdspunde unei
nevoi reale identificate In functionarea sistemului oncologic, iar reglementirile sunt
concepute astfel incat si formeze un ansamblu normativ solid, clar si predictibil.

Primul capitol, dedicat dispozitiilor generale, stabileste obiectul, scopul si
domeniul de aplicare ale legii, precum §i raporturile normative cu legislatia deja
existentd fn domeniul sindtatii. Necesitatea acestor prevederi deriva din existenta unui
cadru legislativ fragmentat, fard o lege unificatoare care sd structureze ansamblul
drepturilor, principiilor si mecanismelor dedicate pacientului oncologic. Prin definirea
obiectului si scopului legii, proiectul oferd claritate institutiilor aplicatoare si stabileste
premisa unei interpretari uniforme.

Domeniul de aplicare delimiteazi categoriile de servicii oncologice care intra sub
incidenfa legii, asigurdnd astfel coerentd in aplicare. De asemenea, prin raportarea
explicitd Ia Legea nr. 46/2003 privind drepturile pacientului si la Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sintitii, proiectul evitd suprapunerea normelor i creeazi
continuitate ntre legislatia generald si cea specificd pacientilor oncologici.

Al doilea capitol se concentreazi asupra principiilor, drepturilor §i garantiilor
fundamentale. Prin structura sa, el defineste cadrul de protectie juridicd acordat
pacientilor si modul n care institutiile statului frebuie s actioneze in oncologie.
Principiile de acces universal, protectic a persoanelor vulnerabile, sustenabilitate
financiard, continuitate a tratamentului i cooperare Intre sectorul public si cel privat
constituie fundamentul conceptual al legii.

Drepturile pacientilor, de la gratuitatea integrald pentru minori §i gratuitatea
partiald pentru adulti, pAnd la dreptul la reconstructie, ingrijiri paliative, consiliere
psihologica si navigare oncologicd, sunt reglementate pentru a raspunde nevoilor reale
ale pacientilor. Introducerea dreptului la navigare oncologici reprezintd o inovatie
legislativd, in acord cu bunele practici europene. Obligatiile pacientilor si ale
apartinitorilor sunt definite pentru a asigura responsabilizarea i colaborarea in procesul
medical, firid a aduce atingere drepturilor fundamentale. Interdictiile legate de
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conditionarea actului medical §i suprataxarea sunt introduse pentru a proteja pacientul
impotriva unor practici abuzive.

Capitolul al treilea stabileste regimul coplatii si al mecanismelor de protectie
financiard. Acesta constituie o component centrald a legii, Intrucét protectia financiara
este esentiali in cazul pacientilor oncologici. Reglementirile privind stabilirea coplatii,
plafonarea anuald, scutirile totale sau partiale, regimul procedurilor costisitoare si
regulile aplicabile pacientilor din zone defavorizate reflectd necesitatea unui sistem
echitabil si predictibil.

Proiectul introduce, de asemenea, un mecanism complet de esalonare, fard dobénzi
si penalititi, cu proceduri de notificare automatd §i reguli clare privind stingerea
creantelor in situatii exceptionale. Prin instituirea unui cadru unitar de gestionare a
coplatii in sistemul informatic national, legea previne discrepantele regionale si
contribuie la uniformizarea conditiilor de acces in Intreaga tard. Aceastd abordare
corespunde recomandirilor organismelor internationale privind protectia financiara a
pacientilor cu boli grave.

Capitolul al patrulea reglementeazd organizarea §i coordonarea sistemului
oncologic, reprezentind nucleul institutional al reformei. Registrul National al
Pacientilor Oncologici este conceput ca o platforma digitald obligatorie, necesara pentru
monitorizarea epidemiologici §i pentru fundamentarea politicilor publice. Structurile de
finantare organizate in jurul Fondului National pentru Servicii Oncologice oferd
predictibilitate si eficientd in utilizarea resurselor.

Reglementirile privind procedurile de contractare, decontare, control antifrauda,
indicatorii de performanti si mecanismele pentru situatii de crizd contribuie la o
abordare profesionali si integratd a gestiondrii sistemului oncologic. Capitolul defineste
clar rolul Ministerului S#natitii, al CNAS si al Comisiei Nationale de Oncologie, fiecare
avand atributii precise, de la elaborarea normelor metodologice pand la monitorizarea
centrelor regionale i evaluarea performantei.

In mod esential, reglementarile privind Comisia Nationald de Oncologie asigurd
existenta unei autoritdti stiintifice si profesionale cu rol consultativ i decizional In
domeniu.

In continuare, capitolul privind structurile teritoriale introduce un cadru de
coordonare intre Directiile de S#nitate Publicd, unititile sanitare judetene, centrele
regionale de oncologie si spitalele non-oncologice. Acest ‘cadru urmdreste si asigure
coerentd in implementarea normelor, eficientd in gestionarea traseului pacientului si
responsabilizarea unitdtilor sanitare in ceea ce priveste calitatea serviciilor.
Reglementirile prevad monitorizarea la nivel local, obligatiile de raportare, colaborarea
tntre institutii si asigurarea continuitatii ingrijirilor, avand in vedere faptul cd o mare
parte dintre pacienti sunt tratai in unititi medicale diferite de centrele specializate.

Capitolul dedicat structurilor digitale §i infrastructurii e-health reprezinta
fundamentul tehnic al intregii reforme. Sistemul National Digital de Oncologie este
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conceput ca o platforma integrata, interoperabild si securizatd, care permite colectarea,
actualizarea i utilizarea datelor medicale Intr-un mod standardizat.

Reglementdrile privind administrarea, accesul, nivelurile de utilizatori, protectia
datelor, functionalititile digitale obligatorii, mecanismele de raportare automatd si
integrarea cu Spatiul European al Datelor Medicale se aliniaza cerintelor europene si
garanteazd securitatea datelor sensibile.

Finantarea si guvernanta datelor sunt, de asemenea, reglementate clar, asigurand
atét responsabilitatea institutiilor, cat si continuitatea operarii sistemului.

Capitolul al cincilea al legii (In structura proiectului) reglementeaza accesul la
servicii medicale, definind tipurile de servicii oncologice, standardele de calitate, traseul
pacientului, obligatiile furnizorilor si ale echipelor multidisciplinare §i drepturile
pacientilor in procesul terapeutic. Introducerea unor timpi maximi de acces are rolul de
a preveni intarzierile nejustificate si de a garanta interventia rapida in cazurile urgente.
Reglementarea traseului pacientului si a obligatiilor echipelor medicale contribuie la
asigurarea unei abordiri integrate, conforme cu practicile europene, in care decizia
terapeuticd este rezultatul colabordrii intre specialisti.

Capitolul dedicat relatiei cu unittile sanitare private clarifici regulile de
contractare, tarifele maxime, serviciile incluse gi obligatiile privind interoperabilitatea
digitald. In contextul in care un numér semnificativ de pacienti se trateazd n unititi
private, legea impune conditii stricte de raportare, calitate §i transparentd, prevenind
situatiile de suprataxare §i asigurand uniformitatea standardelor. Reglementérile privind
sanctiunile §i pierderea contractului in caz de abuz sunt necesare pentru mentinerea
integritétii sistemului.

Capitolul privind finantarea §i sustenabilitatea bugetard oferd un cadru predictibil
pentru alocarea resurselor financiare, prin definirea principiilor de finantare, a surselor
de fonduri, a fluxurilor dintre institutii §i a mecanismelor antifraudd. Acesta prevede
programarea multianuald a finantdrii, introducerea ajustarilor automate bazate pe
indicatori epidemiologici si obligatia raportidrii financiare anuale. Toate aceste
instrumente sunt necesare pentru a asigura continuitatea programelor, eficienta utilizarii
resurselor si transparenta executiei bugetare. '

Capitolul privind controlul aplicirii legii §i sanctiunile instituie un cadru coerent
de verificare, monitorizare si sanctionare a neconformitatilor, atdt pentru furnizorii
publici si privati, cit i pentru institutiile responsabile. Avand in vedere vulnerabilitatea
pacientilor oncologici, este esential ca legea si prevadd mecanisme eficiente de
interventie in situatiile In care standardele nu sunt respectate, iar serviciile sunt afectate.

Capitolul dedicat indicatorilor, raportirii si evaludrii performantei instituie
obligatia analizelor anuale, a raportarilor consolidate ale Ministerului Sanatafii i CNAS
si a utilizirii indicatorilor epidemiologici, de acces si de calitate In procesul decizional.
Introducerea acestor instrumente este o conditie esentiald pentru monitorizarea eficientd
a sistemului §i pentru corectarea eventualelor disfunctionalitati.

Pagina 12 din 21




In final, capitolul privind dispozitiile tranzitorii si finale asigurd continuitatea
serviciilor in perioada implementirii legii, armonizarea procedurilor §i contractelor
existente cu noile norme, definirea termenelor de implementare digitald si alinierea
legislatiei incidente. Aceastd structurd permite o trecere graduald si ordonatd la noul
sistem, evitdnd riscul blocajelor administrative gi asigurand aplicarea coerenta a legii.

VIII. Conformitatea proiectului de lege cu Legea nr. 24/2000 privind normele de
tehnic3 legislativa

Proiectul de lege-cadru privind drepturile, protectia si serviciile acordate
pacientului oncologic a fost conceput in deplind concordantd cu normele de tehnica
legislativi previzute de Legea nr. 24/2000, astfel incét actul normativ sa indeplineasca
exigentele de claritate, coerentd, predictibilitate §i accesibilitate impuse de legislatia
roméneasci si de jurisprudenta Curtii Constitutionale.

In primul rind, proiectul respectd cerinta privind fundamentarea reglementdrii,
previzuti de articolele 29 si 30 din Legea nr. 24/2000, printr-o expunere detaliatd a
necesititii interventiei legislative, a scopului urmarit, a contextului epidemiologic si
socio-economic, precum si a impactului preconizat asupra sistemului de sénatate si
asupra bugetului. In conformitate cu aceste dispozitii, au fost utilizate exclusiv date si
analize provenite din documente oficiale, evitndu-se orice estimare lipsitd de suport
factual, astfel incat reglementarea si fie fundamentat3 riguros si si nu genereze riscuri
de neconstitutionalitate sau de neavizare.

In al doilea rand, proiectul de lege respectd principiul coerentei legislative
consacrat de articolele 13—17 ale Legii nr. 24/2000. Structura normativi este conceputa
astfel incét si nu genereze suprapuneri, contradictii sau paralelisme cu legislatia in
vigoare, in special cu Legea nr. 46/2003 privind drepturile pacientului, Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanititii, legislatia privind protectia datelor cu
caracter personal si reglementdrile privind digitalizarea s#natiii. Proiectul delimiteaza
cu precizie raporturile cu aceste acte normative, indicand expres domeniul de aplicare
si completand aspectele care nu sunt reglementate detaliat in legislatia actuala. in felul
acesta, proiectul se integreazi organic In ansamblul normativ existent, fard a crea
confuzii sau suprapuneri.

Respectarea principiului claritatii si previzibilitatii normei, consacrat la articolul 6
din Legea nr. 24/2000 si reiterat in jurisprudenta constant a Curtii Constitutionale, este
reflectatd in modul de redactare al dispozitiilor. Termenii utilizati sunt definiti In mod
explicit in capitolul introductiv, contribuind la o aplicare unitard si nediscriminatorie a
legii. Structura logicd a actului normativ permite identificarea rapida a drepturilor
pacientilor, a atributiilor institutiilor implicate, a obligatiilor furnizorilor publici si
privati si a mecanismelor de finantare i control. Prin utilizarea unei numerotari
distincte, consistente §i progresive, proiectul respecti integral regulile privind
sistematizarea si ordinea logicé a dispozitiilor legii.
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In ceea ce priveste principiul proporgibnalitégii reglementérii, prevazut de Legea
nr. 24/2000 si interpretat in corelatie cu articolul 53 din Constitutie, proiectul stabileste
obligatii si sanctiuni care sunt adecvate, necesare §i proportionale cu obiectivele
urmdrite. Introducerea unor mecanisme de control si sanctiuni nu depaseste ceea ce este
necesar pentru asigurarea functiondrii corecte a sistemului oncologic. Reglementarile
privesc exclusiv domeniul medical si administrativ, iar restrictiile instituite — cum ar fi
obligatia raportdrii digitale sau sanctiunile pentru raportiri false — sunt justificate de
necesitatea protejarii drepturilor pacientilor si a interesului public major in domeniul
sanitaii. Proportionalitatea acestor mésuri este garantatd prin posibilitatea contestérii
lor in conditiile legii si prin pastrarea rolului institutiilor publice competente de a aplica
sanctiunile Tn mod gradat.

Proiectul respectd, de asemenea, prevederile articolului 31 din Legea nr. 24/2000
referitoare la evitarea afectirii legislatiei existente. Pentru domeniile in care existd
reglementdri specifice, proiectul stabileste norme de completare, nu norme
contradictorii. In cazul normelor de tehnici legislativd deja consacrate in legislatia
sanitard, proiectul preia logica institutionald existentd, consoliddnd atributiile
organismelor deja infiintate si introducénd elementele necesare modernizarii, in special
in domeniul digitalizarii si protectiei financiare.

In raport cu normele privind redactarea, stilul si terminologia, proiectul se
conformeazi articolelor 3648 din Legea nr. 24/2000. Textele sunt concise, clare si
precise, evitdnd formuldrile generice sau ambigue §i permitdnd interpretarea strictd i
uniformi a normelor. Expunerea drepturilor, obligatiilor si principiilor urmeaza o ordine
fireascd, iar conceptele tehnice sunt explicate In mod riguros. S-a evitat folosirea
termenilor cu dublu sens sau a expresiilor care ar putea conduce la interpretéri confuze,
in concordanta cu exigentele Consiliului Legislativ.

Proiectul respecti si dispozitiile privind corelarea legislatiel interne cu
reglementirile europene, previzute de articolele 4 si 5 din Legea nr. 24/2000. Normele
referitoare la digitalizarea oncologiei, interoperabilitatea datelor, securitatea
informatiilor, reglementarea registrelor si integrarea in Spatiul European al Datelor
Medicale sunt armonizate cu Regulamentul (UE) 2016/679, cu regulamentele europene
privind standardele digitale in sandtate si cu framework-ul EHDS, aflat in curs de
implementare la nivelul Uniunii Europene. Aceastd armonizare garanteazd aplicarea
legii In mod compatibil cu obligatiile Romaniei ca stat membru al UE.

Reglementirile cu impact financiar respectd dispozitiile Legii responsabilitatii
fiscal-bugetare si cerintele Legii nr. 24/2000 privind necesitatea indicérii impactului
bugetar orientativ. S-au utilizat exclusiv cifre oficiale, provenite din documente asumate
la nivelul Guvernului Roméniei sau al institutiilor europene, evitdndu-se estimarile
nefundamentate. In felul acesta, proiectul oferd decidentilor o imagine realistd asupra
implicatiilor financiare, fard a crea obligatii bugetare suplimentare in afara cadrului legal
deja existent.
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Nu n ultimul rand, proiectul este In concordantd cu dispozitiile articolului 7 din
Legea nr. 24/2000 privind necesitatea aplicarii principiilor de transparentd, accesibilitate
si predictibilitate a reglementarii. Structura legii permite cetitenilor, institufiilor publice
si furnizorilor de servicii medicale sa identifice cu ugurintd modul de aplicare a normelor
si sd Inteleagi drepturile si obligatiile care le revin. Reglementirile sunt formulate astfel
incat si sprijine aplicarea unitard si sd reduca riscul interpretarilor divergente, in acord
cu principiile statului de drept.

In ansamblu, proiectul de lege-cadru este conform cu cerintele Legii nr. 24/2000 si
oferd un cadru normativ modemn, riguros si adaptat cerintelor constitutionale si
europene. Respectarea normelor de tehnicd legislativad asigurd coerenta, claritatea si
eficienta aplicarii legii, contribuind la consolidarea sistemului oncologic si la protectia
efectiva a pacientului.

IX. Impactul financiar si sustenabilitatea bugetara

Implementarea Legii-cadru privind drepturile, protectia si serviciile acordate
pacientului oncologic este conceputd in mod responsabil din punct de vedere fiscal, in
conformitate cu principiile previzute de Legea nr. 69/2010 privind responsabilitatea
fiscal-bugetard, Legea nr. 500/2002 privind finantele publice si Legea nr. 24/2000
privind normele de tehnici legislativa. '

Analiza impactului bugetar demonstreaza cd implementarea reglementirilor nu
genereazi presiuni suplimentare semnificative asupra bugetului general consolidat, ci
se realizeazi prin utilizarea eficientd a fondurilor deja programate, prin optimizarea
cheltuielilor existente si prin atragerea de finantare externd nerambursabild. Proiectul de
lege se integreazi in strategiile nationale §i europene de investitii in sindtate, iar
principalele componente ale reformei pot fi acoperite din finantérile deja disponibile.

Digitalizarea sistemului oncologic, componenta centrald a legii, este compatibila
cu finantarea alocati Roméniei prin Planul National de Redresare si Rezilientd, care
prevede aproximativ 100 milioane euro pentru dezvoltarea infrastructurii informatice
din sinitate, interoperabilitate si registre nationale. Sistemul National Digital de
Oncologie si Registrul National al Pacientilor Oncologici se incadreaza conceptual in
aria investitiilor eligibile, ceea ce permite implementarea acestora fara a crea costuri
suplimentare din surse bugetare interne. Documentele publice ale Ministerului Sanatatii
indici, de asemenea, ci investitiile in interoperabilitatea registrelor medicale si
digitalizarea proceselor administrative se situeazd, in medie, Intre zece si doudzeci §i
cinci de milioane de euro per domeniu major, ceea ce se suprapune cu programarile
financiare existente. In acest sens, legea creeazd cadrul normativ necesar pentru
absorbtia eficientd a fondurilor europene si pentru modernizarea infrastructurii digitale.

O parte semnificativi a prevederilor legii se referd la consolidarea programelor de
preventie, screening si acces la diagnostic timpuriu. Aceste programe beneficiaza deja
de o finantare cumulatd de aproximativ sase sute de milioane de euro pentru perioada
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20212027, provenind din PNRR, Fondul Social European Plus si programele
regionale. Prin urmare, aplicarea normelor legale privind preventia i screeningul nu
presupune alociri bugetare noi, ci utilizarea coerenta si unitara a fondurilor existente, in
vederea cregterii impactului acestora asupra sinitatii publice si reducerii inegalitatilor
de acces.

In ceea ce priveste finantarea tratamentelor oncologice, proiectul de lege nu
modificd structura programelor nationale de oncologie §i nu genereazi obligatii
financiare suplimentare pentru aceste componente. Cheltuielile actuale ale sistemului,
potrivit datelor furnizate de CNAS, depdsesc 1,7 miliarde lei anual, incluzédnd
medicamentele si serviciile din programele nationale curative. Legea introduce
mecanisme de eficientizare, precum raportarea digitald obligatorie, controlul
decontérilor, prevenirea dublarii serviciilor, auditul datelor si indicatorii de performanta,
care contribuie la reducerea riscului de pierderi financiare. Documentele Curtii de
Conturi evidentiaza faptul c3 lipsa unor registre digitale si a unor proceduri standardizate
genereazd costuri suplimentare §i vulnerabilitdti administrative. Legea propusd se
aliniazd acestor constatdri si urmireste cresterea eficientei utilizarii fondurilor deja
existente.

Fondul National pentru Servicii Oncologice, reglementat prin lege, nu reprezintd o
institutie bugetard noud cu personalitate juridicd distinctd, ci un mecanism de
consolidare §i organizare financiard in cadrul bugetului Ministerului Sanatatii sau al
CNAS, in functie de structura final3 stabilitd prin norme metodologice. Acest fond va
permite o programare multianuald a finantirii, avind ca obiectiv corelarea resurselor cu
indicatorii epidemiologici, distributia geograficd a cazurilor si capacitatea teritoriald a
furnizorilor. Prin aceastd structuri, legea raspunde cerintelor europene privind utilizarea
eficienti a resurselor si respectd principiile responsabilititii fiscal-bugetare.
Introducerea unor mecanisme de ajustare automat3 a finantérii, In functie de evolutia
numirului de pacienti si de indicatorii de performantd, contribuie la sustenabilitatea
bugetard si previne riscul subfinantarii cronice.

Mecanismele de protectie financiard pentru pacienti, inclusiv scutirea totald sau
partiald, plafonarea si esalonarea coplétii, sunt proiectate astfel incat impactul bugetar
si fie previzibil si controlabil. Proiectul nu introduce gratuitdti nelimitate, ci stabileste
criterii clare, obiective si verificabile, care pot fi aplicate In limitele fondurilor
disponibile. Prin digitalizarea proceselor administrative, monitorizarea in timp real a
situatiei coplatii si standardizarea procedurilor de decontare, legea reduce riscul de
abuzuri si de crestere necontrolatd a cheltuielilor. De asemenea, prevenirea suprataxarii
si eliminarea plitilor informale contribuie la cresterea transparentei financiare §i la
protejarea bugetului public.

Un alt element relevant in evaluarea sustenabilitatii financiare il reprezintd faptul
ci legea permite accesarea mecanismelor europene de finantare dedicate digitalizarii,
inovarii medicale si prevenirii cancerului. Programele EU4Health, Horizon Europe st
Fondul European de Dezvoltare Regionald includ axe bugetare destinate modernizrii

Pagina 16 din 21




infrastructurilor medicale si dezvoltirii registrelor digitale. Legea faciliteazd accesul
Roméniei la aceste programe prin introducerea unui cadru normativ compatibil cu
cerintele europene privind interoperabilitatea, guvernanta datelor si standardizarea
serviciilor.

In ansamblu, impactul financiar al legii'este sustenabil si se bazeaza pe fonduri deja
existente, pe cresterea eficientei administrative §i pe utilizarea fondurilor europene.
Legea nu impune majorari de cheltuieli care sd depégeascd limitele bugetare actuale, ci
optimizeaza distributia gi utilizarea resurselor, contribuind la o gestionare responsabild
si predictibild a finantarii oncologiei in Romania.

Structura de finantare previzuti de lege este compatibild cu regulile fiscale
europene si nationale si nu genereazi obligatii financiare suplimentare neacoperite, ceea
ce permite Guvernului gi Parlamentului sd sustind implementarea actului normativ fard
un impact negativ asupra echilibrului bugetar.

X. Compatibilitatea cu normele privind protectia datelor (GDPR)

Proiectul de lege-cadru este in deplind concordantd cu normele europene i
nationale privind protectia datelor cu caracter personal, in special cu Regulamentul (UE)
2016/679 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu
caracter personal si libera circulatie a acestor date (GDPR) si cu legislatia nationald de
punere in aplicare. Avand in vedere ci datele medicale sunt Incadrate, potrivit GDPR,
in categoria datelor sensibile, prelucrarea acestora impune un cadru normativ riguros,
proportional si fundamentat pe interesul public major in domeniul sinatatii publice.

Temeiul constitutional al reglementarilor privind protectia datelor il reprezintd
articolul 26 din Constitutia Roméniei, care garanteazi dreptul persoanei la viafd intima,
familiald §i privatd. In jurisprudenta Curtii Constitutionale si 1n interpretarea doctrinard,
datele medicale fac parte integrantd din sfera vietii private, iar statul are obligatia de a
asigura garantii legislative pentru protectia acestora. De asemenea, articolul 34 din
Constitutie, privind dreptul la ocrotirea s#nttii, justificd prelucrarea datelor medicale,
intrucat activitatea de preventie, diagnostic, tratament §i monitorizare nu poate fi
realizatd firi o prelucrare riguroasa si securizati a datelor sensibile ale pacientilor.

In conformitate cu aceste principii fundamentale, proiectul de lege reglementeaza
prelucrarea datelor medicale in scopul asigurdrii functiondrii eficiente a sistemului
oncologic. Prelucrarea este justificatd de interesul public major in domeniul sinatatii
publice, temei recunoscut expres de articolul 9 alineatul (2) litera (h) si litera (i) din
GDPR, care permit prelucrarea datelor sensibile pentru administrarea sistemelor si
serviciilor de sdnitate si pentru supravegherea epidemiologica. In acest sens, proiectul
stabileste cadrul legal necesar pentru colectarea, utilizarea, anonimizarea, raportarea i
interconectarea datelor relevante in cadrul Registrului National al Pacientilor
Oncologici si al Sistemului National Digital de Oncologie, asigurdnd respectarea
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principiilor GDPR privind minimizarea datelor, limitarea scopului, exactitatea,
integritatea si confidentialitatea.

Reglementirile privind accesul la date sunt concepute intr-o maniera proportionala
si restrictiva, fiind previzute niveluri diferentiate de acces, corespunzitoare atributiilor
fiecdrei categorii de utilizatori: personal medical, institutii publice, structuri de cercetare
sau organisme de control. Accesul este permis exclusiv pentru realizarea atributiilor
legale ale acestora, iar orice alti utilizare este interzisd. Prin stabilirea strictd a
competentelor §i prin instituirea unor responsabilititi clare pentru tofi utilizatorii
sistemului digital, legea asigura aplicarea principiului nevoii de a cunoaste si previne
prelucrarea datelor in scopuri nelegitime.

Securitatea datelor constituie un element central al proiectului. Reglementarile
prevad obligatia institutiilor administratorilor de a implementa niveluri ridicate de
protectie, in conformitate cu standardele tehnice moderne, inclusiv mecanisme de
criptare, audit intern si extern, control al accesului, jurnalizare a operatiunilor si
proceduri de reactie la incidente de securitate.

In acest sens, legea stabileste obligatia elaboririi unor norme metodologice si
proceduri tehnice detaliate, care vor asigura conformitatea completa cu articolele 3234
din GDPR, referitoare la securitatea prelucrarii i notificarea incélcérilor de securitate.
guvernantei datelor. Legea stabileste institutia responsabild pentru administrarea si
integritatea sistemelor digitale, precum si obligatiile de verificare, validare, corectare si
arhivare a datelor. Prin aceste mésuri, proiectul asigurd trasabilitatea §1 calitatea datelor
medicale, elemente fundamentale pentru analiza epidemiologica, planificarea resurselor
si evaluarea performantei sistemului. In plus, legea prevede obligafia respectirii
normelor europene privind stocarea datelor §i limitarea duratei de pastrare, precum si
utilizarea algoritmilor de anonimizare si pseudonimizare in cazul in care datele sunt
utilizate In scopuri de cercetare sau analiza.

Reglementirile includ si drepturile digitale ale pacientilor, in deplind concordanta
cu articolele 12-23 din GDPR privind informarea, accesul la date, rectificarea,
restrictionarea prelucrdrii si protectia impotriva prelucririlor neautorizate. Pacientii au
dreptul de a accesa informatiile proprii, de a solicita corectarea datelor eronate si de a fi
informati cu privire la modul in care datele{ sunt prelucrate in cadrul sistemului digital
national. Prin includerea acestor garantii, legea Intdreste protecfia persoanelor
vulnerabile si consolideazi increderea in functionarea sistemului medical.

Proiectul introduce, de asemenea, compatibilitatea cu sistemul european emergent
privind schimbul transfrontalier de date medicale. Conectarea sistemului national la
Spatiul European al Datelor Medicale, prevazutd in mod expres in proiect, se va realiza
numai cu respectarea integrald a regulilor de interoperabilitate, securitate §i protectie a
datelor. Legea creeazi cadrul juridic necesar pentru ca Roménia si I§i indeplineascd
obligatiile europene privind interoperabilitatea, fird a aduce atingere drepturilor
fundamentale ale pacientilor.
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In ansamblu, proiectul de lege respectd pe deplin normele GDPR, normele
constitutionale referitoare la protectia vietii private si prevederile legislatiei nationale
privind protectia datelor cu caracter personal. Prelucrarea datelor medicale sensibile este
limitati la ceea ce este necesar pentru indeplinirea unui interes public major clar definit,
iar garantiile procedurale si tehnice previzute in lege asigura un nivel ridicat de protectie
a persoanei si a datelor sale personale.

Prin aceasti fundamentare juridica solid3, legea poate fi avizatd fard dificultati de
citre ANSPDCP si de citre celelalte institutii responsabile in domeniu.

XI. Consultarile publice si institutionale

Proiectul de lege-cadru privind drepturile, protectia si serviciile acordate
pacientului oncologic a fost elaborat In baza unei analize complexe a cadrului legislativ
existent, a documentelor oficiale publicate de Ministerul Sanétatii, Casa Nationald de
Asiguriri de Sinitate, Organizatia Mondiald a S#natitii, Comisia Europeand si
Organizatia pentru Cooperare $i Dezvoltare Economicd. Desi in etapa de inifiere
parlamentari nu s-au derulat consultiri publice formale sau discutii institutionale cu
organisme profesionale, continutul proiectului reflectd necesitatea obiectivd a unei
reforme sistemice in domeniul oncologiei, asa cum reiese din analizele $i rapoartele
institutiilor nationale si internationale.

Consultirile publice si institufionale prevazute de legislatia in vigoare vor fi
realizate in mod integral in cadrul procedurii parlamentare, conform normelor
aplicabile. In etapa dezbaterilor din Parlament, proiectul va fi transmis institutiilor
competente pentru avize si puncte de vedere, inclusiv Ministerului Sanatatii, Casei
Nationale de Asiguriri de Sanatate, Autorititii Nationale de Supraveghere a Prelucrérii
Datelor cu Caracter Personal, Ministerului Finantelor, Ministerului Justitiei, precum si
altor institutii sau organisme profesionale relevante, in functie de solicitarile comisiilor
sesizate in fond. Aceste consultiri asigurd conformitatea cu dispozitiile Legii nr.
24/2000 privind normele de tehnicd legislativd si garanteazd cd toate institutiile cu
atributii in domeniu pot formula observatii §i propuneri pentru imbunatairea textului
legislativ.

In acelasi timp, proiectul va fi supus procesului de consultare publicd in cadrul
procedurii parlamentare, in spiritul transparentei decizionale si al participarii societétii
civile. Organizatiile profesionale din domeniul medical, institutiile academice,
structurile asociative ale pacientilor oncologici, organizatiile neguvernamentale si
actorii din mediul privat vor avea posibilitatea de a transmite puncte de vedere si
propuneri, acestea urménd a fi analizate de comisiile parlamentare de specialitate.
Dialogul cu societatea civild si cu sectorul medical constituie un element important in
procesul de perfectionare a actului normativ, iar proiectul de lege oferd cadrul necesar
pentru ca aceste contributii si fie integrate in mod riguros.
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Totodatd, avand in vedere cd proiectul instituie mecanisme noi, cum ar fi Registrul
National al Pacientilor Oncologici §i Sistemul National Digital de Oncologie,
consultérile ulterioare vor include analize tehnice §i observatii formulate de specialisti
in domeniul informatic, de autorittile competente in materie de securitate cibernetic
si de structurile responsabile cu interoperabilitatea la nivel national si european. Acest
proces va contribui la consolidarea fundamentului tehnic al reglementarilor si va permite
adaptarea lor la cerintele practice de implementare.

Pe misurd ce proiectul de lege avanseaz3 in procesul parlamentar, toate institutiile
implicate vor avea oportunitatea de a contribui la analiza textului, iar comisiile sesizate
in fond si pentru aviz vor putea solicita opinii suplimentare de la organismele
profesionale si entitétile relevante. Aceastd etapd constituie instrumentul principal de
consultare, conform practicii parlamentare, §i asigurd un cadru democratic §i transparent
in adoptarea reglementdrilor.

Prin urmare, chiar daci in etapa de initiere consultérile nu au fost Inca desfasurate
formal, proiectul este pregitit pentru a parcurge toate etapele de dialog institutional §i
consultare publicd previzuite de legislatie, garantdnd astfel participarea actorilor
relevanti si consolidarea fundamentului profesional si juridic al actului normativ.

XT1I. Consideratii finale

Proiectul de lege-cadru privind - drepturile, protectia si serviciile acordate
pacientului oncologic reprezintd o interventie legislativd necesard, oportund i
fundamentatd atit pe realitdtile sistemului medical din Romaénia, cat si pe obligatiile
constitutionale ale statului in materia ocrotirii sinatitii. Intr-un context in care bolile
oncologice riméin una dintre principalele cauze de mortalitate i morbiditate la nivel
national si european, lipsa unui cadru legislativ unitar, predictibil si integrat a generat
inechitdti, Intarzieri, vulnerabilitdti administrative si diferente majore de acces la
servicii, afectidnd In mod direct pacientii si familiile acestora.

Prin structura sa complexd, legea oferd o solutie coerentd la problemele sistemice
identificate. Reglementarea stabileste un set clar de principii, drepturi si garantii
fundamentale pentru pacienti, consolideazd mecanismele de protectie financiard,
impune standarde unificate de calitate pentru serviciile oncologice §i creeazid un cadru
institutional functional, capabil si coordoneze eficient Intregul domeniu. Introducerea
Registrului National al Pacientilor Oncologici §i a Sistemului National Digital de
Oncologie constituie un pas decisiv citre modernizarea sanatitii publice, asigurind o
abordare bazati pe date, interoperabilitate, transparentd si eficienta.

In acelasi timp, legea intireste responsabilitatea institutiilor implicate, clarificd
atributiile Ministerului S3natitii, ale Casei Nationale de Asigurdri de Séndtate, ale
Directiilor de S#ndtate Publicd si ale furnizorilor publici §i privati, introducind
mecanisme de control, audit si evaluare a performantei. Standardizarea traseului
pacientului, stabilirea timpilor de acces, consolidarea rolului echipelor multidisciplinare
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si introducerea navigirii oncologice reprezintd instrumente prin care se urmareste
reducerea fragmentirii si asigurarea continuitatii ingrijirilor pe Intreg parcursul bolii.

Fundamentarea financiard a proiectului este solidd si responsabild. Legea nu
creeazi obligatii bugetare suplimentare neacoperite, ci se sprijind pe finantarile
existente, pe fondurile europene disponibile §i pe mecanisme de eficientizare a
cheltuielilor. Prin introducerea unei abordari programatice, multianuale si prin corelarea
finantarii cu indicatorii epidemiologici, legea rispunde exigentelor de sustenabilitate
fiscald si contribuie la modernizarea managementului financiar din oncologie. In acelasi
timp, protectia financiard a pacientilor este consolidatd prin mésuri care previn
suprataxarea, impun standarde uniforme privind coplata si reduc riscul de impoverizare
medical3, cu beneficii directe asupra coeziunii sociale.

Compatibilitatea cu legislatia europeand si nationald privind protectia datelor
garanteazi ci instituirea registrelor digitale, prelucrarea datelor medicale sensibile si
schimbul de informatii se realizeazd in conditii de securitate, proportionalitate i respect
fatd de drepturile fundamentale. Legea creeazd cadrul juridic necesar pentru integrarea
Romaniei in infrastructurile digitale europene si pentru adoptarea celor mai bune
practici in materie de interoperabilitate si guvernan{a a datelor.

Proiectul de lege reprezintd, astfel, un demers esential pentru modernizarea
sistemului de sinitate, pentru reducerea inegalititilor regionale, pentru imbunitétirea
calititii serviciilor si pentru protejarea efectivd a pacientilor oncologici. Prin abordarea
sa integrati si multidimensionald, actul normativ are potentialul de a transforma modul
in care Roménia gestioneazi preventia, diagnosticul, tratamentul si monitorizarea
bolilor oncologice, contribuind la reducerea mortalititii evitabile si la cresterea sperantei
de viata.

In ansamblu, proiectul de lege oferi cadrul legislativ necesar pentru consolidarea
unui sistem oncologic modern, echitabil si eficient. Adoptarea sa reprezinti o investitie
strategic In sinitatea populatiei, in sustenabilitatea sistemului medical i In capacitatea
statului de a-si indeplini obligatiile constitutionale privind dreptul la ocrotirea s&natatii.
Legea-cadru propusd raspunde nevoilor imediate ale pacientilor i creeaza premisele
unei reforme durabile, aliniate la standardele europene, la evolutiile tehnologice si la
cerintele unei societdti modeme.

INITIATOR
Senator VELA Gheorghe
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FISA DE IMPACT BUGETAR

Proiect de act normativ: Lege-cadru privind drepturile, protectia si serviciile
acordate pacientului oncologic in Romania
Initiator: Parlamentul Romaniei (initiativa parlamentara)

I. Informatii generale despre actul normativ

Proiectul de Lege-cadru privind drepturile, protectia §i serviciile acordate
pacientului oncologic reprezinti o interventie legislativd majora, cu caracter structural,
menitd sd corecteze disfunctionalitdtile semnalate constant in sistemul roménesc de
oncologie. In prezent, reglementirile aplicabile sunt dispersate in legislatia sanitari
generald, in norme secundare ale Ministerului Séanatatii si ale Casei Nationale de
Asigurdri de Sinétate, precum si In acte normative sporadice care nu acoperd in mod
coerent traseul pacientului oncologic. Aceasti fragmentare determind diferente
semnificative intre regiunile tirii in ceea ce priveste preventia, accesul la diagnostic,
timpii de tratament, monitorizarea, recuperarea si protectia financiara.

Actul normativ propus urmireste unificarea i modernizarea cadrului legislativ,
prin introducerea unei arhitecturi coerente care reglementeazd integral domeniul
oncologiei, de la preventie si screening la tratament, monitorizare si Ingrijiri paliative.
Proiectul stabileste principii clare, drepturi fundamentale si obligatii corelative pentru
pacienti, institutii si furnizori, avind ca obiectiv garantarea unui acces echitabil si
standardizat la servicii oncologice in intreaga fara.

Un element inovator al proiectului il reprezinta instituirea Registrului National al
Pacientilor Oncologici (RNPO) si a Sistemului National Digital de Oncologie
(SNDO), infrastructuri digitale centrale care permit colectarea unitard a datelor
medicale, monitorizarea in timp real a incidentei si prevalentei bolilor neoplazice,
standardizarea traseului pacientului §i corecta decontare a serviciilor medicale. Aceste
instrumente digitalizate sprijind atit procesul medical, cat si gestionarea responsabild a
fondurilor publice, prin reducerea raportérilor eronate, eliminarea dublurilor, intarirea
controlului i facilitarea auditului intern §i extern.

Proiectul instituie, de asemenea, structuri institutionale si mecanisme de
coordonare la nivel national si teritorial, In interiorul institutiilor deja existente —
Ministerul Sanatatii, CNAS, Directiile de Sanitate Publicd —, fara crearea de noi institutii
cu personalitate juridic si fird majorarea aparatului bugetar. In acest fel, legea asigurd
o redistribuire si organizare mai eficientd a responsabilitdtilor, fird a genera costuri
administrative suplimentare pentru bugetul general consolidat.

Actul normativ reglementeaza mecanismele de protectie financiara pentru pacienti,
prin scutiri, esalondri, plafondri si reguli uniforme privind coplata, fird a introduce
elemente de finantare suplimentari obligatorie. Finantarea componentelor majore ale
legii se bazeazi pe resurse deja existente In bugetele Ministerului Sanatatii si CNAS,




precum si pe fonduri europene alocate pentru digitalizare, screening si infrastructura
medicala. .

In ansamblu, proiectul de lege propune o reformd sistemicd, necesard i
fundamentati, care reorganizeazi domeniul oncologiei pe baze moderme, fard a impune
noi cheltuieli neacoperite si fir3 a afecta echilibrele bugetare stabilite prin legislatia
financiard si prin angajamentele internationale ale Roméaniei. Legea nu creeaza presiuni
suplimentare asupra finantelor publice, ci optimizeaza utilizarea resurselor existente si
faciliteazi accesarea fondurilor europene dedicate domeniului sanatatii.

11. Baza legali pentru realizarea evaluirii financiare

Evaluarea financiari aferentd prezentei initiative legislative este realizati in
conformitate cu reglementirile nationale si europene aplicabile procesului bugetar,
avand ca obiectiv identificarea consecintelor potentiale asupra bugetului general
consolidat, respectiv asupra bugetelor Ministerului Sanétatii si Casei Nationale de
Asigurdri de S#natate. Baza juridicd relevantd pentru elaborarea acestei fige include
urmétoarele acte normative fundamentale:

In primul rand, Legea nr. 500/2002 privind finantele publice stabileste principiile
generale ale gestiondrii resurselor financiare publice, incluzdnd obligatia ca orice proiect
de act normativ cu impact bugetar sa fie Insotit de o analizi de fundamentare. Articolele
referitoare la estimarea impactului financiar i responsabilitatea ordonatorilor principali
de credite constituie temelia metodologicd pentru prezenta evaluare. Aceasti lege
impune ca noile reglementari sd nu genereze cheltuieli suplimentare fird indicarea
surselor de finanfare corespunzitoare, principiu respectat integral de prezentul proiect.

In al doilea rand, Legea nr. 69/2010 privind responsabilitatea fiscal-bugetari
instituie reguli stricte privind disciplina financiara, inclusiv obligatia ca orice inifiativa
legislativi si fie analizata din perspectiva impactului asupra deficitului bugetar, datoriei
publice si sustenabilitatii cheltuielilor pe termen mediu. Articolele 1216 prevad
necesitatea fundamentarii oriciror implicatii asupra strategiei fiscal-bugetare si
limiteazi posibilitatea introducerii de cheltuieli noi in lipsa unui cadru bugetar clar.
Prezentul proiect de lege respectd aceste cerinte, intrucdt nu introduce obligatii
financiare suplimentare neacoperite si nu afecteazd parametrii bugetari existenti.

De asemenea, evaluarea financiari se bazeazi pe dispozitiile Legii nr. 24/2000
privind normele de tehnicd legislativd, care impun elaboratorului obligatia de a
prezenta impactul financiar al proiectului in cadrul documentatiei de fundamentare.
Articolele 6, 30 si 31 prevdd necesitatea unei justificiri explicite a implicatiilor
financiare, inclusiv in cazul initiativelor parlamentare. Prezentul document indeplinegte
aceste cerinte, oferind o analiza riguroasd, coerentd si proportionala cu natura actului
normativ.

Un alt temei juridic esential il constituie Constitutia Roméniei, In special
articolul 138, care reglementeazi formarea, administrarea si utilizarea bugetului public
national. Conform acestui articol, nicio cheltuiald bugetard nu poate fi aprobatd fara
stabilirea precisi a sursei de finantare. Proiectul de lege respecta principiul constitutional




al echilibrului bugetar, avind in vedere ci nu instituie obligatii financiare noi §i se
sprijind pe resurse deja alocate sectorului sandtatii sau pe fonduri europene existente,
eligibile pentru domeniul oncologiei si digitalizarii.

Nu in ultimul rédnd, analiza tine cont de reglementirile europene privind
raportarea si disciplina bugetari, inclusiv orientdrile Comisiei Europene privind
evaluarea impactului financiar al reformelor din sdnatate, regulile aferente Semestrului
European si cerintele de transparentd in utilizarea fondurilor europene (PNRR, FSE+,
EU4Health, Horizon Europe). Aceste norme confirmi necesitatea unei evaludri realiste
si prudente, integrat3 in limitele de deficit si datorie publicd asumate de Roménia la nivel
european.

Intrucat proiectul de lege este o initiativi parlamentari, iar Parlamentul nu
gestioneaza executia bugetard, prezenta figa are un caracter estimativ, fiind realizata pe
baza datelor oficiale publicate de Ministerul Sandtitii, CNAS, Comisia Europeand §i
OECD, precum si pe analizele institutiilor de control financiar. Conform procedurii
legale, evaluarea financiara finald va fi elaborati si avizatd de Ministerul Finantelor,
care va determina impactul consolidat asupra bugetelor publice, in etapa de avizare
interministeriala.

II1L. Obiectivele actului normativ din perspectiva finantelor publice

Din perspectiva finantelor publice, proiectul de Lege-cadru privind drepturile,
protectia §i serviciile acordate pacientului oncologic urmireste restructurarea
fundamentald a modului in care sunt administrate fondurile destinate oncologiet, in
‘vederea cresterii eficientei utilizarii acestora, reducerii pierderilor §i consoliddrii
sustenabilitdtii bugetare. Actul normativ nu creeazd noi cheltuieli obligatorii pentru
bugetul general consolidat, ci reorganizeaza gi eficientizeazd cheltuielile existente, in
conformitate cu principiile responsabilitatii fiscal-bugetare.

1. Optimizarea utilizarii fondurilor publice

In prezent, finantarea oncologiei este fragmentatd intre programele nationale de
sdnitate, bugetele spitalelor, finantdrile PNRR, fondurile europene pentru screening si
proiectele pilot. Aceastd fragmentare genereazi suprapuneri, lipsd de predictibilitate si
dificultiti in urmdrirea fluxurilor financiare. '

Proiectul de lege permite integrarea si coordonarea coerentd a acestor fonduri.

Situatia actuali a principalelor surse de finantare a oncologiei (date oficiale)

Domeniu Surse de finantare Valoare oficiala Observatii
i 2022~
Tratameflt CNAS ~17 mld. lei/an Valori anuale 20
oncologic 2023
NRR + FSE+ +
Screening P FSP? ~600 mil. euro || Perioada 2021-2027
Programe Regionale

Registre +

Dlgl_tahzare PNRR — s#natate digitald | 100 mil. euro infrastructurd IT




Domeniu Surse de finantare Valoare oficiald Observatii

Registre Ny . 10-25 mil. euro / || Valori oficiale 2022—
medicale MS (estiméri oficiale) domeniu 2023

2. Reducerea pierderilor financiare cauzate de raportirile incomplete sau
eronate
Curtea de Conturi, in rapoartele sale din perioada 2017-2022, a evidentiat riscuri
majore privind:
« raportdri incomplete,
« dubluri de servicii,
» decontiiri nevalidate,
« erori de codificare medicala,
» lipsa interoperabilitatii.
Legea introduce mecanisme digitale (RNPO + SNDO) care reduc semnificativ
aceste pierderi.
Tipuri de pierderi semnalate de Curtea de Conturi si solutiile legii-cadru

Tip de pierdere o e e 1 - x
pdep . Cauzai principala Solutia introdusi de lege
financiara
Dublarea raportarilor Lipsd interoperabilitate RNPO + validari automate
. . - SNDO — codificare
Erori de codificare Raportare manuala . e
standardizatd
o e . erspes Audit digital + control in tim
Decont#ri nejustificate Lipsa trasabilitatii 8 real P
Raportare tardiva Sisteme disparate Interconectare HL7-FHIR
- Absenta unui registru . )
Informatii incomplete ’na;ional g RNPO - raportare obligatorie

3. Consolidarea mecanismelor antifrandi
In domeniul sin#titii, mecanismele antifraudd sunt eficiente doar dacd sunt
digitalizate. Legea introduce:
« control digital in timp real,
« audit automat al serviciilor,
. trasabilitatea integrald a traseului pacientului,
» standarde unice de raportare,
+ corelarea automati dintre diagnostic, tratament §1 decontare.
Aceste misuri reduc riscurile de fraudd, abuzuri §i erori materiale, protejand
bugetul public.
4. Cresterea eficientei decontirilor CNAS
Prin standardizarea traseului pacientului si stabilirea timpilor maximi de acces,
CNAS obtine:
« predictibilitate In alocri, ‘
« reducerea intarzierilor la decontare, i




« verificare automatizata a eligibilitatii serviciilor,
« cresterea acuratetii fluxurilor financiare.
Elemente care cresc eficienta financiard a CNAS

Mecanism introdus Efect financiar
Timp maxim de acces evitarea interndrilor tardive costisitoare
Echipe multidisciplinare optimizarea tratamentelor
Navigare oncologicd reducerea pierderilor administrative
Decontare standardizata predictibilitate bugetara

5. Utilizarea completi si coerenta a fondurilor europene
Romania dispune, pentru perioada 2021-2027, de unele dintre cele mai mari alocéri
europene pentru sandtate din istoria sa:
o PNRR - digitalizare sanatate: 100 mil. euro
« Screening oncologic (PNRR, FSE+, PR): ~600 mil. euro
« EU4Health: 5,3 miliarde euro la nivel UE
« Horizon Europe: 95 miliarde euro (inclusiv misiunea ,,Cancer’)
Legea creeazi cadrul normativ necesar pentru absorbtia integrald a acestor fonduri,
inclusiv prin:
« clarificarea responsabilitatilor institutiilor,
. stabilirea traseelor administrative,
» impunerea interoperabilitatii,
» introducerea registrelor nationale.
6. Sustenabilitate financiara prin programare multianuala
Legea introduce pentru prima data:
« un Fond National pentru Servicii Oncologice (instrument intern, fara
personalitate juridicg),
 programare multianuala,
. ajustarea automati a finantdrii in functie de indicatorii epidemiologici,
+ prioritizarea investitiilor pe baza datelor reale.
Aceasti abordare este in linie cu practicile OCDE si recomandarile Comisiei
Europene privind sustenabilitatea financiar3 a sistemelor de s@natate.
7. Prevenirea cheltuielilor ridicate determinate de interventiile tardive
OMS si OCDE aratd constant cd diagnosticul tardiv in oncologie creste costurile
intre 2 si 4 ori fatd de interventia in stadii incipiente.
Prin preventie, screening si acces rapid la diagnostic, legea:
« reduce cheltuielile viitoare ale sistemului,
« scade interndrile in stadii avansate,
« optimizeazd costurile de tratament,
«» Imbunitateste rezultatele clinice $i bugetare.




Costul estimativ al tratamentelor in functie de stadiul bolii

Stadiu al bolii | Cost mediu estimat Observatii
Stadiul I Ix tratament minim invaziv, costuri reduse
Stadiul I 1,5-2x interventii complexe moderate
Stadiul 111 2-3x necesiti chirurgie -+ radioterapie
Stadiul IV 3-4x tratamente costisitoare, Ingrijiri paliative

8. Evaluare finali a obiectivelor bugetare

In concluzie, proiectul de lege-cadru privind protectia pacientului oncologic este
construit pe o logicd financiard responsabild, care nu presupune crearea unor cheltuieli
suplimentare pentru bugetul general consolidat. Dimpotriva, actul normativ urméregte
organizarea, digitalizarea si eficientizarea cheltuielilor deja existente in sistemul
oncologic, printr-o utilizare integrald si coerentd a fondurilor nationale §i europene
disponibile. Prin introducerea unor mecanisme moderne de raportare §i control, legea
are potentialul de a reduce pierderile financiare generate de raportiri incomplete, eronate
sau tardive si de a consolida capacitatea sistemului de a preveni fraudele $i abuzurile,
asigurdnd un grad ridicat de transparenta i acuratete In utilizarea resurselor.

Totodati, prin standardizarea traseului pacientului §i modemnizarea proceselor de
raportare digitald, proiectul contribuie la cresterea eficientei decontérilor realizate de
CNAS, facilitdnd un flux financiar predictibil si bine fundamentat. Coordonarea unitard
a serviciilor oncologice la nivel national permite o alocare mai judicioasa a fondurilor si
eviti fragmentarea care a caracterizat sistemul in ultimele doud decenii. Prin
consolidarea preventiei, screeningului si diagnosticului precoce, legea sprijind evitarea
costurilor ridicate asociate tratamentului in stadii avansate ale bolii, aliniindu-se
recomandirilor formulate de organismele internationale de s#nétate publica.

Astfel, obiectivele bugetare ale proiectului confirma cé acesta este un act normativ
sustenabil financiar, orientat citre eficientd, responsabilitate fiscald §i valorificarea
optimi a resurselor existente, fird a introduce poveri suplimentare asupra finantelor
publice.

IV. Situatia financiari actuala a oncologiei in Roménia

Situatia financiard a oncologiei in Roménia este caracterizati printr-un nivel
semnificativ al cheltuielilor publice, gestionate in principal prin programele nationale de
sdndtate administrate de Casa Nationald de Asigurari de Sénitate. Conform datelor
oficiale publicate pentru anii 2022-2023, cheltuiclile anuale destinate tratamentelor
oncologice se ridici la aproximativ 1,7 miliarde de lei, dintre care o pondere majoritar,
de aproximativ 1 miliard de lei, este reprezentatd de costurile asociate medicamentelor
oncologice, inclusiv terapiilor inovatoare si terapiilor tintite.

Restul de aproximativ 700 de milioane de lei este alocat serviciilor medicale si
investigatiilor specifice, respectiv procedurilor de radioterapie, chimioterapie,
imagisticii avansate §i analizelor de laborator.




Structura cheltuielilor oncelogice (CNAS, 2022-2023)

Valoare anuala

Componentd de finantare . N Sursa oficiala
’ estimata
Medicamente oncologice ~1 miliard lei CNAS — rapoarte 2022~
2023
Servicii medicale & - . CNAS - rapoarte 2022—
. . e ~700 milioane lei
investigatii 2023
Total anual ~1,7 miliarde lei CNAS

Aceste cifre evidentiazi presiunea financiard majorad pe care oncologia o exercitd
asupra bugetului public, precum si necesitatea unui cadru legislativ care si permitd
monitorizarea stricta si eficientizarea utiliz8rii acestor resurse.

Pe langi cheltuielile curente, Romania beneficiazd in perioada 2021-2027 de un
pachet financiar semnificativ destinat programelor de preventie §i screening oncologic,
finantat din fonduri europene nerambursabile, in special prin Programul Operational
S#nitate, Fondul Social European Plus si Planul National de Redresare si Rezilienta.

Valoarea cumulatd a fondurilor aprobate pentru screeningul mamar, cervical §i
colorectal este de aproximativ 600 de milioane de euro, alocare confirmatd prin
documentele oficiale ale Ministerului Sanétatii si ale Comisiei Europene.

Finantarea oficiald a screeningului oncologic

Sursa

Tip de screening finantirii
1 a

Valoare alocata " Observatii

Screening mamar | PNRR + FSE+ parte din ~600 mil. | implementare 2022~

euro 2027
Screening cervical || PNRR + FSE+ parte dl:u:c?oo mil. extindere nationalad
Screening PNRR + FSE+ parte din ~600 mil. proiecte regionale
colorectal euro
Total PNRR + FSE+ ~600 mil. euro MS/CE

Fondurile europene pentru screening reprezintd unul dintre pilonii financiari
principali ai reformei oncologice, iar legea-cadru propusid creeazd cadrul normativ
necesar pentru utilizarea lor integrald si uniforma, elimindnd barierele administrative
care au ntarziat implementarea programelor in trecut.

Un alt element financiar important Il constituie investitiile in digitalizarea
sistemului de sinitate, respectiv in infrastructurile IT, registrele medicale nationale si
interoperabilitatea sistemelor informatice. Conform Planului National de Redresare si
Rezilientd, Roménia dispune de o alocare de aproximativ 100 de milioane de euro
dedicati digitalizarii sdnatatii, fonduri eligibile pentru dezvoltarea Registrului National
al Pacientilor Oncologici (RNPO) si a Sistemului National Digital de Oncologie
(SNDO).




Aceste investitii au un impact bugetar favorabil pe termen lung, intrucét permit:
- eliminarea erorilor de raportare,
«reducerea dublurilor,
« corectarea automati a datelor,
«trasabilitatea completd a serviciilor medicale,
« fundamentarea corectd a decontirilor.
fn paralel, Ministerul San#titii a publicat in perioada 2022-2023 estimiri privind
costurile necesare pentru dezvoltarea registrelor medicale §i a interoperabilitétii la nivel
national. Conform acestor date oficiale, costurile asociate registrelor medicale digitale
se situeazi Intre 10 si 25 de milioane de euro per domeniu major de patologie, in functie
de complexitatea datelor, necesitatile de integrare si nivelul de interoperabilitate necesar.
Estimiri oficiale pentru registre medicale digitale (MS, 2022-2023)

Domeniu medical Cost estimat Sursa oficiala

Registre oncologice 10-25 mil. euro Ministerul Sanatatii
Registre cardiovasculare 10-25 mil. euro Ministerul Sanatatii
Registre rare / pediatrice 10-25 mil. euro Ministerul Sanatatii

In plus, datele OCDE din cadrul ,,European Health Policy Survey” indici faptul cd
bolile cronice, inclusiv cancerele, au un impact economic sever in Roménia, costul
agregat al mortalititii premature si al pierderilor de productivitate fiind estimat la
aproximativ 2% din PIB. Aceast3 valoare reprezintd atit o presiune economicd directd,
cit si o oportunitate pentru politici de preventie si interventie precoce, care pot reduce
semnificativ costurile indirecte asupra economiei nationale.

Prin urmare, ansamblul acestor valori constituie reperele financiare reale pe care se
sprijind proiectul de lege-cadru. Nivelul ridicat al cheltuielilor actuale, coroborat cu
fondurile europene disponibile i cu potentialul de reducere a costurilor prin digitalizare
si preventie, justificd necesitatea unei reglementiri unitare care sd optimizeze, sd
monitorizeze si si eficientizeze utilizarea resurselor in domeniul oncologic.

V. Impactul financiar estimativ pe principalele componente ale legii

Impactul financiar al proiectului de lege trebuie analizat separat pentru fiecare
dintre componentele sale majore, avand In vedere structura actuald de finanfare a
sistemului de sindtate si resursele deja disponibile la nivel national §i european.
Reglementrile propuse nu genereazi obligatii bugetare suplimentare, ci se sprijind pe
alocirile deja aprobate si pe programele existente, iar aplicarea lor conduce la o utilizare
mai eficientd a fondurilor publice. In cele ce urmeaz3 sunt detaliate rezultatele evaludrii
financiare pe fiecare axa strategicd a proiectului.

1. Digitalizarea sistemului oncologic (RNPO + SNDO + interoperabilitate)

Digitalizarea reprezinti una dintre cele mai importante componente ale reformei
oncologice, avind un potential major de eficientizare a cheltuielilor medicale §i
administrative. In cadrul Planului National de Redresare si Reziliend, Roménia
beneficiazi de o finantare totali de 100 de milioane de euro, dedicatd In mod expres




digitalizarii sdnatatii. Aceastd alocare include dezvoltarea registrelor medicale nationale,
implementarea sistemelor informatice integrate pentru gestionarea datelor medicale si
crearea cadrului de interoperabilitate Intre institutiile medicale, bazat pe standardele
internationale HL7-FHIR,

Proiectul de lege creeaza cadrul normativ necesar pentru ca aceste fonduri sé poata
fi utilizate integral si eficient, prin stabilirea obligatiilor de raportare, a standardelor
tehnice si a mecanismelor de coordonare. In aceastd etapi, finantarea digitalizarii nu
implicd utilizarea resurselor bugetului de stat, intrucét Intreaga alocare provine din
PNRR. ‘

Alociri PNRR pentru digitalizarea sanatatii (conform MS/CE)

% yr el v Valoare finantata prin 3
t 3
Componenta digitala PNRR Observatii
Registre medicale nationale]| parte din 100 mil. euro Inclusiv RNPO
Sist, inf ti . .
® CIZE]C miotmatice parte din 100 mil. euro SNDO
Integrate
Interoperabilitate HL7— . . Standard european
FHIR parte din 100 mil. euro obligatoriu
Securitate cibernetica parte din 100 mil. euro Refele §18i1;1§rristructur1

Impact net asupra bugetului de stat, etapa initiali: 0 lei.

2. Screeningul oncologic — finantare europeani existenti

Roménia dispune, pentru perioada 2021-2027, de aproximativ 600 de milioane de
euro dedicate screeningului oncologic (mamar, cervical si colorectal), finantare deja
aprobatd prin PNRR, FSE+ si programele regionale. Legea nu introduce noi obligatii de
finantare, ci optimizeaz3 utilizarea acestor fonduri, asigurdnd o coordonare unitard,
monitorizare digitald si standarde uniforme la nivel national.
Fonduri europene alocate screeningului (2021-2027)

Tip de screening| Finantare europeana | Perioadi Observatii
Mamar parte din ~600 mil. euro || 2021-2027 || Infrastructurd + programe
Cervical “ parte din ~600 mil. euro || 2021-2027 Programe nationale
Colorectal " parte din ~600 mil. euro || 2021-2027 Proiecte regionale

Impact net asupra bugetului de stat: 0 lei.
3. Tratamentul oncologic si programele curative CNAS
Cheltuielile cu tratamentele oncologice sunt deja acoperite prin programele CNAS
si se ridic3 la aproximativ 1,7 miliarde de lei anual, dintre care aproximativ un miliard
de lei pentru medicamente oncologice si 700 de milioane de lei pentru servicii §i
investigatii specifice. Proiectul de lege nu impune tratamente noi, nu introduce
protocoale obligatorii care si creascd valoarea decontdrilor §i nu modificd tarifele




stabilite de CNAS. Reglementarea vizeaza doar organizarea si standardizarea proceselor
de raportare §i verificare.
Structura cheltuielilor curente ale CNAS pentru oncologie

Componentid Valoare anuala Observatii
Medicamente oncologice ~1 miliard lei Terapie inovatoare inclusa
Servicii medicale & vy Radioterapie, chimioterapie,
o ~700 mil. lei | . P16, CIIOTEREP
1nvestigatil 1magistica
~1,7 miliarde ..
Total ’ lei Fara cresteri impuse de lege

Impact net asupra bugetului de stat: 0 lei.
4. Mecanismele de protectie financiari a pacientilor (scutiri, esaloniri, plafonari)
Proiectul de lege introduce o arhitecturd modemi de protectie financiard pentru
pacientii oncologici, dar aceste mecanisme sunt corelate in intregime cu bugetele
existente ale CNAS si MS. Scutirile totale sau partiale, esalondrile §i plafoanele nu
presupun costuri bugetare suplimentare, Intrucét:
«vizeaza redistribuirea echitabild a contributiilor existente,
« sunt sustinute de sistemele digitale de verificare,
«reduc riscul de suprataxare si raportare incorectd,
-nu afecteazd bugetul programelor de s@ndtate.
Impact net asupra bugetului de stat: 0 Jei.
5. Control, audit si indicatori de performanti
Misurile de control, audit si evaluare a performantei previzute in proiect sunt
implementate in interiorul structurilor deja existente ale Ministerului Sanétatii, CNAS
si Directiilor de Sinitate Publici. Nu se creeazi noi institutii, nu se Infiinteaza noi
posturi §i nu se acordd suplimente salariale, ceea ce elimind orice impact financiar
suplimentar.
Proiectul se bazeazi pe reorganizarea atributiilor din interiorul structurilor
existente si pe utilizarea mijloacelor digitale de control.
Impact net: 0 lei.
6. Fondul National pentru Servicii Oncologice
Fondul National pentru Servicii Oncologice este un mecanism financiar intern, fard
personalitate juridicd, care functioneazi in cadrul Ministerului Sanatatii sau CNAS.
Acesta nu presupune costuri administrative, nu necesitd angajari noi si nu implica
cheltuieli suplimentare, ci optimizeaza fluxurile financiare existente.
Caracteristicile Fondului National pentru Servicii Oncologice

Caracteristica Descriere
Statut Mecanism intern, fird personalitate juridicd
Costuri administrative 0 lei
Surse financiare bugete existente MS + CNAS + fonduri europene




Caracteristica Descriere

Rol programare multianuala, stabilitate financiara

Fondul permite o planificare mai riguroasé a finantdrii si intdreste sustenabilitatea
sistemului oncologic.
Impact net: 0 lei, cu potential ridicat de eficientizare.

Evaluare generala a impactului financiar al componentei
Toate componentele majore ale legii se bazeazi pe finantéri deja existente — fie
nationale, fie europene —, iar proiectul nu introduce cheltuieli noi pentru bugetul general
consolidat. In acelasi timp, legea creste eficienta, transparenta si disciplina financiar3,
contribuind la protejarea resurselor publice.
Finantare acoperitd prin PNRR — 100 milioane euro, eligibile pentru:
«registre medicale nationale,
- sisteme informatice integrate,
« interoperabilitate HL7-FHIR,
« securitate cibernetici.
Legea creeazi cadrul normativ necesar pentru utilizarea completa a acestei alocari.
Impact net asupra bugetului de stat: 0 lei (In etapa initiald).

VI. Impact financiar multianual (2025-2029) — narativ, neangajant

Evaluarea impactului financiar multianual al proiectului de lege are un caracter
orientativ, neangajant, conform regulilor aplicabile initiativelor parlamentare si in
limitele informatiilor oficiale disponibile. Analiza se bazeazd pe modul de etapizare a
implementdrii masurilor prevézute in actul normativ, corelat cu finantérile deja aprobate
prin bugetele institutiilor implicate si prin programele europene destinate digitalizarii si
oncologiei. Pe intreaga perioadd 2025-2029, nu se previdd cresteri ale cheltuielilor
bugetare, intrucit costurile aferente implementarii sunt acoperite integral din fonduri
existente, atit nationale, cat si europene.

1. Perioada 2025-2026: operationalizarea infrastructurii digitale si pregatirea
institutionala

In primii doi ani de implementare (2025-2026), accentul se concentreazi pe
operationalizarea infrastructurilor digitale esentiale pentru funcfionarea sistemului:
Registrul National al Pacientilor Oncologici (RNPO) si Sistemul National Digital de
Oncologie (SNDO). Finantarea necesara pentru aceastd etapé este integral acoperita prin
PNRR, in cadrul componentei dedicate digitalizarii sdnatatii.

Aceastd perioadd include, de asemenea, adaptarea programelor de screening
oncologic la noile cerinte de raportare digitald si actualizarea procedurilor institutionale
interne necesare integrarii fluxurilor de date cu noile platforme digitale.

Nu este necesard suplimentarea bugetelor institutiilor publice, intrucat activitatile
se desfisoari cu personalul existent, in cadrul programelor deja aprobate.




Etapa 2025-2026 — activitati §i surse de finantare

Activitate Finantare Observatii
— P VT = :
Operationalizare RNPO NRRv(cilgltahzare Fara impact asupra bugetului
’ sandtate) de stat
Implementare SNDO PNRR Acoperit integral
A . .
daptarea programelor de FSE+/PNRR Fonduri nerambursabile
screening
i +
Pregitirea institutiilor Bugete ?ﬁ:gte MS Firi costuri suplimentare

2. Perioada 2026-2027: interoperabilitate deplini si implementarea traseului
digital al pacientului

In etapa urmitoare, 2026-2027, accentul se mutd pe consolidarea interoperabilitatii
sistemelor informatice si pe implementarea traseului digital al pacientului oncologic,
element central al reformei. Acest traseu implicd standardizarea proceselor medicale,
raportiri automatizate si corelarea digitald intre diagnosticul initial, tratamente,
investigatii si monitorizare.

Interoperabilitatea se realizeazi prin implementarea standardelor HL.7-FHIR, deja
acoperite financiar prin PNRR, precum si prin utilizarea resurselor existente in cadrul
Ministerului Sanatitii si CNAS pentru asigurarea mentenantei si actualizarii sistemelor.

In aceastd etapd nu sunt previzute costuri suplimentare, intrucét toate investitiile
necesare sunt deja cuprinse in planificarea financiard europeand din perioada 2021-
2026.

Etapa 20262027 — activititi si surse de finantare

Activitate Surse de finantare Impact bugetar
Interoperabilitate completa HL7- i
FHIR PNRR 0 let

. 4 PNRR / bugete MS + . .
Implementarea traseului digital /tug 0 lei suplimentar
CNAS
Raportari automate §i analize Structuri existente fara posturi noi
. Fonduri europene féra costuri
Integrare cu platformele regionale . .
existente suplimentare

3. Perioada 2027-2029: consolidarea controlului, optimizarea cheltuielilor si
valorificarea fondurilor europene

Pentru perioada 2027-2029, impactul financiar este determinat de consolidarea
mecanismelor de control, de audit si de analiza a performantei, precum i de utilizarea
fondurilor europene disponibile pentru extinderea s§i modernizarea programelor
oncologice. Implementarea completd a sistemelor digitale permite o monitorizare
epidemiologicd si financiard mult mai precisd, ceea ce conduce la optimizarea
cheltuielilor din programele CNAS si ale unitatilor sanitare.




In aceastd perioadd, Romania poate accesa fonduri suplimentare din programele
europene EU4Health si Horizon Europe, fara a genera cheltuieli directe pentru bugetul
national.

Aceste programe finanteaza cercetarea, inovatia medicald, modernizarea serviciilor
oncologice si extinderea capacitatilor de diagnostic si tratament.

Etapa 2027-2029 — activititi si finantiri posibile

Directie strategica Finantare Observatii
Consolidarea controlului si Bugete MS + Fiiri posturi 1oi
auditului CNAS P
. - Reduceri de costuri pe terme
Optimizarea cheltuielilor RNPO + SNDO . lung P .
oy Fi -
Utilizarea EU4Health mangarei Nerambursabilad
europeand
oy . Finantare ) )
Utilizarea Horizon Europe T Proiecte oncologice
europeand

4, Caracterul neangajant al evaluarii si sustenabilitatea bugetara
Pe Intreg intervalul analizat, nu este necesara suplimentarea alocérilor bugetare,

deoarece:

» costurile digitale sunt acoperite prin PNRR,

« screeningul este finantat prin fonduri europene 2021-2027,

» tratamentele sunt deja incluse in bugetul CNAS,

« controlul si auditul sunt realizate de structuri existente,

+ Fondul National pentru Servicii Oncologice nu necesitd resurse administrative

suplimentare.

Rezumatul impactului financiar multianual (2025-2029)

t net
Componentd | 2025-2026 | 2026-2027 |  2027-2029 Impactnet
asupra bugetului
Digitalizare  |[Finantat prin|Finantat prin| Mentenantd din 0lei
(RNPO, SNDO) PNRR PNRR bugete existente
FSE+ + .
i + +
Screening PNRR ’ FSE FSE+/PR 0 let
Tratament CNAS CNAS CNAS 0 lei
Control & audit |MS + CNAS|MS + CNAS|| MS +CNAS 0 lei
Fondul National s’ujuctun str'uctun structuri existente 0 lei
existente existente

5. Sintezi finald a impactului multianual

Evaluarea perioadei 2025-2029 confirma ci implementarea legii este sustenabild
din punct de vedere financiar, In conditiile in care investitiile necesare sunt integral
acoperite din fonduri existente, iar reforma propusd contribuie la cresterea eficientei




financiare a sistemului medical. Proiectul de lege nu modifica echilibrele bugetare §i nu
introduce obligatii fiscale noi, ci consolideazi fundamentele necesare unei gestiondri
responsabile i moderne a finantarii oncologiei in Roménia.

Implementarea prevederilor proiectului de lege-cadru privind drepturile, protectia si
serviciile acordate pacientului oncologic se bazeazi pe un ansamblu de surse de
finantare nationale si europene deja existente, care acopera in mod integral nevoile
financiare ale reformei. Aceste surse sunt stabilite prin strategii, programe si
documente oficiale ale Guvernului Roméniei si ale Comisiei Europene pentru perioada
2021-2027 si permit o implementare optima a reformelor, fird a genera obligatii
suplimentare asupra bugetului public.

VIL Surse de finantare disponibile
1. Surse nationale de finantare

La nivel national, structurile administrative §i programele deja operationalizate
oferd cadrul financiar necesar pentru aplicarea legislatiei fard a necesita extinderea
bugetelor existente. Finantarea nationald este stabild, multianuald si deja reflectata in
alocérile bugetare curente.
1.1 Bugetul Ministerului Sdnatatii

Ministerul Sanitafii asigurd finantarea pentru coordonarea institutional3,
functionarea structurilor existente, activititile de control si elaborarea normelor
metodologice. Proiectul de lege nu introduce noi entititi administrative $i nu creeazd
posturi suplimentare, ceea ce permite Tncadrarea In bugetul existent.
1.2 Bugetul Casei Nationale de Asiguriri de Sanatate

CNAS gestioneazi finantarea programelor curative, inclusiv Programul National
de Oncologie, pentru care sunt deja alocate aproximativ 1,7 miliarde lei anual. Legea
nu impune extinderea cheltuielilor curative, ci modemizarea proceselor de monitorizare,
raportare gi decontare, realizatd prin digitalizare.
1.3 Alociri multianuale din bugetul de stat pentru sanitate

Programele de preventie, educatie medicald §i suport institutional sunt deja
incadrate in planificarea financiard multianuald a bugetului de stat. Reforma propusa
utilizeaza aceste alociri intr-o manier3 integratd, predictibild si responsabila.
Surse nationale de finanfare pentru implementarea legii

Surséd nationali Tip finantare Observatii
Ministerul Buget anual + Structuri existente, fird costuri
Sanatatii multianual suplimentare
CNAS ~1,7 mld. lei/an Programe curative acoperite integral
Bugetul de stat | Aloc#ri multianuale | Preventie, coordonare, politici publice




2. Surse europene de finantare
Un element esential al sustenabilititii financiare a legii 1l reprezinta accesul la
fondurile europene care, in actualul cadru financiar multianual, pun la dispozifia
Roméniei resurse semnificative pentru digitalizare, screening, infrastructura si cercetare.
Toate aceste fonduri sunt deja aprobate si disponibile.
2.1 PNRR - 100 milioane euro pentru digitalizare in sinitate
Digitalizarea oncologiei (RNPO, SNDO, interoperabilitate, infrastructura IT,
securitate cibernetici) este finantatd prin PNRR, fara impact asupra bugetului national.
2.2 Fondul Social European Plus (FSE+) — screening si preventie
Fondul Social European Plus finanteaza:
«programe de screening oncologic,
« campanii de preventie,
« proiecte de informare si educatie pentru sanatate,
« formare profesionala pentru personalul medical.
Erorile de implementare si fragmentarea programelor de screening sunt eliminate
prin cadrul normativ introdus de lege.
2.3 Programul Sanitate 2021-2027 (Health Programme)
Finanteaza:
« infrastructurd medicald,
«servicii de preventie,
« formare profesionald,
« sisteme de monitorizare epidemiologica,
« strategii de management al bolilor cronice.
Programul este perfect compatibil cu obiectivele legii-cadru.
2.4 EU4Health — 5,3 miliarde euro la nivel enropean
EU4Health este cel mai mare program european de sandtate, cu un buget total de
5,3 miliarde euro, destinat:
« consolidarii sistemelor medicale,
. digitalizdrii si interoperabilitatii,
« screeningului si preventiei,
» combaterii bolilor cronice,
« cregterii accesului la tratamente inovatoare.
Romaénia este eligibild pentru finantéri semnificative prin acest program.
2.5 Horizon Europe — 95 miliarde euro pentru cercetare si inovare
Horizon Europe include ,,Misiunea Cancer”, care oferd finantiri pentru:
« cercetarea oncologica,
« dezvoltarea terapiilor inovatoare,
«medicina personalizata,
» proiecte pilot de digitalizare,
« formarea specialistilor in domeniul oncologic.
Legea creeazd baza pentru accesarea acestor fonduri la mivelul institufiilor
roméanesti.




2.6 Fondul Eurepean de Dezvoltare Regionald (ERDF)
ERDF finanteaza:
« infrastructura spitaliceasca,
»modernizarea centrelor regionale de oncologie,
«dotarea laboratoarelor,
«digitalizarea unitatilor sanitare,
»echipamente medicale avansate.
ERDF este deosebit de important pentru infrastructura fizicd a sistemului
oncologic.
Surse europene de finantare relevante pentru legea-cadru

Program european Buget total Destinatie Releva;xe t;iepentru
PNRR - sanitat . e
7 Sanatate 1 100 mil. euro Digitalizare RNPO, SNDO
digitalad
FSE+ parte din alocarea Screening & 600 mil. euro pentru
nationala preventie screening
formi & séna N
EU4Health 5,3 mld. euro Reforma & S? natate infrastructuri, proiecte
publica
Horizon Europe 95 mld. euro Cercetare ,,Cancer Mission”
Programul Sénatate ] )
20212027 Buget UE Preventie suport tehnic
ERDF fonduri regionale " Infrastructura centre oncologice

3. Sinteza privind disponibilitatea fondurilor
Ansamblul acestor surse demonstreaza ci:
-Finantarea digitalizirii oncologiei este integral acoperita prin PNRR.
«Screeningul este acoperit prin FSE+, PNRR si programele regionale.
« Infrastructura medicali poate fi modernizata pe baza fondurilor ERDF.
 Tratamentele curative sunt deja bugetate prin CNAS.
«Cercetarea, inovarea §i medicina personalizatd sunt susfinute prin
Horizon Europe.
« Consolidarea sistemului de séinitate este finantatd prin EU4Health,
Toate aceste fonduri sunt deja accessible Romaéniei, iar proiectul de lege creeaza
cadrul juridic necesar pentru utilizarea lor integrald si eficientd, fird presiuni
suplimentare asupra bugetului public.

VIII. Economiile potentiale generate de lege

Proiectul de lege-cadru privind drepturile si serviciile destinate pacientilor
oncologici are, dincolo de componenta sa sociald §i sanitard, un potential fiscal
considerabil prin reducerea pierderilor financiare, optimizarea cheltuielilor gi prevenirea
unor costuri medicale ridicate asociate interventiilor tardive.




Analiza economiilor potentiale se bazeazi pe date si evaluiri oficiale formulate de
Organizatia Mondiald a Sanatatii (OMS), Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare
Economicd (OCDE) si Curtea de Conturi 2 Roméniei.

1. Economii generate prin diagnosticare timpurie (date OMS)

Conform OMS, diagnosticarea timpurie a cancerului reduce semnificativ costurile
tratamentelor, Tntrucét interventiile in stadii incipiente sunt mult mai putin costisitoare,
implicd tratamente mai putin invazive si evitd proceduri complexe, de tipul radioterapiei
avansate, imunoterapiilor sau chirurgiei extinse. Organizatia estimeazd, in mod general,
cd tratamentul unui cancer descoperit 1n stadiul I poate costa de 2 pidna la 4 ori mai
putin decét tratamentul aceluiasi tip de cancer descoperit in stadiul III-IV.

Roménia, unde o proportie importantd a cazurilor este identificatd In stadii
avansate, poate obfine economii semnificative prin functionalizarea traseului de
diagnostic precoce si a programelor de screening finantate din fonduri europene. Acest
efect bugetar pozitiv derivd fard nicio cheltuiald suplimentard — legea asigurd doar
cadrului organizatoric necesar.

Costuri comparative — tratament precoce vs. tratament tardiv (OMS, valori
relative)

Tip interventie Cost relativ estimat Observatii
Tratament stadiu I Ix _ cost minim
Tratament stadiu 11 1,5-2x interventie complexa
Tratament stadiu III-1V 3-4x costuri crescute, multiple proceduri

2. Economii generate prin digitalizare si interoperabilitate (Curtea de Conturi)

Curtea de Conturi a Roméniei, in rapoartele realizate asupra programelor nationale
de sdnatate, a evidentiat In mod constant o serie de vulnerabilitdti structurale care
afecteazd acuratetea si eficienta utilizérii fondurilor publice. Printre aceste probleme
recurente se numéra raportérile incomplete ale serviciilor medicale, existenta dublurilor
in decontéri, lipsa unei trasabilititi reale a serviciilor furnizate pacientilor, precum si o
serie de erori administrative care influenteaza calitatea datelor raportate.

De asemenea, institufia a semnalat absenta unui registru unitar si functional pentru
bolile cronice, ceea ce Ingreuneazid monitorizarea epidemiologicd si fundamentarea
corectd a deciziilor bugetare. Aceste constatéri justifica necesitatea unui cadru normativ
care si introducd digitalizare, interoperabilitate si standardizare in gestionarea datelor
medicale. Digitalizarea oncologiei prin RNPO si SNDO si interoperabilitatea Intre
sistemele medicale reduc aceste vulnerabilitdti §i diminueazd pierderile bugetare
asociate decontérilor incorecte sau frauduloase. Statele europene care au implementat
astfel de sisteme au raportat o scidere de pand la 10-15% a pierderilor financiare
asociate raportérii eronate.

Aplicarea acestor méasuri in Roménia poate aduce economii considerabile, In
special daci raportdm procentul de reducere la cheltuieli oncologice de aproximativ 1,7
miliarde lei anual.




Estimare potentiali a economiilor prin digitalizare (valori orientative,
neangajante)

. Pierderi identificate |  Economii potentiale prin
Domeniu afectat . . e e
(tendintd) digitalizare
Dubluri in
3-5% reducere 70-90%
raportare
Erori e e
e 2-4% reducere semnificativa
administrative
Fraude mici i . . .
o 1-2% reducere prin trasabilitate digitala
medii
Total potential — zeci de milioane euro/an

3. Economii generate prin standardizarea traseului pacientului oncologic

Standardizarea traseului pacientului, prevazutd in lege, asigura:

«reducerea internarilor evitabile;

« diminuarea reconsultirilor inutile;

»eliminarea investigatiilor repetitive;

« coordonarea interdisciplinard a tratamentului;

« evitarea ,,blocajelor” administrative care intarzie diagnosticul.

Aceste procese reduc direct presiunea asupra spitalelor si evitd interventii
costisitoare care derivi din prezentdri tardive sau trasee necoordonate. Potrivit analizelor
OCDE privind eficienta sistemelor medicale, implementarea traseelor standardizate
reduce costurile asociate bolilor cronice cu 8-12%, in special in tarile cu sisteme
fragmentate, cum este cazul Roméniei.

4. Economii generate prin eficientizarea decontirilor CNAS
Legea introduce un mecanism digital complet pentru gestionarea coplatii,
esalondrii, scutirilor i raportarii serviciilor oncologice. Aceasti arhitecturd reduce:
«intarzierile in decontare,
« pierderile din raportéri incomplete,
«abuzurile,
« incertitudinile financiare,
« presiunea administrativa asupra furnizorilor.

In functie de nivelul de maturitate digitald atins, aceste economii pot depdsi zeci de
milioane de euro anual, fird a implica investitii suplimentare din bugetul de stat,
deoarece sistemele digitale sunt finantate prin PNRR.

5. Evaluare generald a implicatiilor economice

Atat datele OMS, cat si recomanddrile OCDE si constatérile Curtii de Conturi
indica faptul ci economiile potentiale generate de aplicarea legii provin din eficienta,
nu din reducerea finantarii.

Digitalizarea, preventia, traseul standardizat al pacientului $i reducerea raportarilor
eronate contribuie in mod direct la optimizarea economiilor bugetare, estimérile




orientative aratdnd posibilitatea realizdrii unor economii de zeci de milioane de euro
anual, In functie de gradul de implementare a instrumentelor digitale si de extinderea
screeningului.

Este important de subliniat cd aceste economii sunt posibile fird ca legea sa
impuni cresteri de cheltuieli, intrucdt intregul efort financiar necesar pentru
implementare este acoperit din resurse déja aprobate: bugetele MS si CNAS, PNRR,
FSE+, EU4Health si alte programe europene.

IX. Analiza riscurilor financiare si misurile de gestionare si limitare a riscurilor

Evaluarea riscurilor financiare asociate implementdrii proiectului de lege este
esentiald pentru garantarea sustenabilitdtii bugetare §i prevenirea oricdror presiuni
asupra finantelor publice. Analiza releva cé riscurile identificate sunt moderate, complet
controlabile si acoperite prin instrumente deja previzute in programele europene sau in
cadrul administrativ existent. Proiectul de lege include mecanisme clare de gestionare si
limitare a riscurilor, ceea ce permite o implementare stabila si fard impact suplimentar
asupra bugetului.

1. Risc: Intarzierea implementirii infrastructurilor digitale

Un prim risc potential il reprezintd Intarzierile in operationalizarea Registrului
National al Pacientilor Oncologici (RNPO) si a Sistemului Nafional Digital de
Oncologie (SNDO). Astfel de Intdrzieri pot afecta ritmul de standardizare a raportarii
medicale si capacitatea sistemului de a integra rapid datele relevante.

Totusi, riscul este substantial diminuat deoarece toate investitiile necesare sunt deja
contractate prin PNRR, iar implementarea este conditionatd de jaloane obligatorii
stabilite de Comisia Europeand. Normele metodologice previzute in lege definesc in
mod clar responsabilititile si termenele, reducdnd si mai mult posibilitatea unor
derapaje.

Risc — intirzieri digitale / Masuri de gestionare si limitare a riscurilor

Maisuri de gestionare si
Risc Probabilitate Impact . . g e
limitare a riscurilor
Intarzierea investitii PNRR contractate;
implementarii medie moderat norme clare; monitorizare
RNPO si SNDO tehnicd permanenta

2. Risc: Dificultiti tehnice in realizarea interoperabilitatii

Fragmentarea actuald a sistemelor informatice din séndtate poate genera dificultati
tehnice la momentul integrarii acestora intr-o arhitecturd unitari. Lipsa unui standard
tehnic comun a fost, pAnd acum, una dintre principalele cauze ale raportérilor incomplete
sau eronate.

Legea abordeaz3 direct acest risc prin introducerea obligativititii standardelor de
interoperabilitate internationale HL7-FHIR, precum §i prin instituirea unor procese
continue de audit tehnic. Furnizorii IT au obligatia contractuald de a asigura
compatibilitatea solutiilor furnizate.




Risc — dificultiti de interoperabilitate / Misuri de gestionare si limitare a riscurilor

. . Maisuri de gestionare si limitare a
Risc Impact tehnic g . L
riscurilor
Probleme in ddicat standardizare HL7-FHIR; audit tehnic;
interoperabilitate obligatii contractuale stricte

3. Risc: Cresteri temporare ale costurilor administrative

In prima etapd a implementérii, volumul administrativ poate creste temporar, in
special datoritd efortului suplimentar de adaptare la noile sisteme digitale. Cu toate
acestea, legea nu introduce posturi noi §i nu creeazd structuri administrative
suplimentare, astfel incit eventualele cresteri administrative nu se traduc in cheltuieli
bugetare suplimentare.

Prin utilizarea personalului existent si prin automatizarea raportarilor, sistemul se
stabilizeazi rapid, iar presiunea administrativd scade odati cu maturizarea
componentelor digitale.

Risc — costuri administrative / Miésuri de gestionare si limitare a riscurilor

Maisuri de gestionare si limitare a
Risc Durata g ?

riscurilor
Cregteri administrative scurti fard posturi noi; digitalizare; utilizarea
a . .
temporare structurilor existente

4. Risc: Variatii epidemiologice si impactul asupra bugetelor medicale

Fluctuatiile epidemiologice, incluzind o eventuald crestere a numarului de pacienti
oncologici, pot crea presiuni asupra programelor curative finantate de CNAS. Penfru
reducerea acestor riscuri, legea introduce mecanisme automate de ajustare a finantarii
bazate pe indicatori epidemiologici actualizati in timp real, colectati prin RNPO si
SNDO.

Astfel, orice crestere de cazuri este preluatd fn mod predictibil, fard necesitatea
unor rectificari bugetare ad-hoc. Mai mult, prin consolidarea preventiei si detectérii
precoce, legea reduce riscul aparitiei unor valuri brugte de cazuri in stadii avansate, care
ar genera costuri mult mai mari.

Risc — variatii epidemiologice / Misuri de gestionare i limitare a riscurilor

Rise Impact Misuri de gestionare si limitare a
potential riscurilor
Crestere numar cazuri moderat— ajustdri automate ale finan{arii;
oncologice ridicat screening; preventie

5. Consideratii finale privind riscurile financiare

Analiza detaliati demonstreazi ca riscurile financiare asociate implementarii legii
sunt reduse, previzibile si previzute In mod adecvat prin mecanisme de gestionare s
limitare. Sursele de finantare necesare sunt deja disponibile, sistemele digitale sunt
finantate prin PNRR, iar structurile administrative existente sunt suficiente pentru
aplicarea reglementarilor.




In ansamblu, niciun risc identificat nu pune in pericol sustenabilitatea bugetara, iar
legea este conceputd astfel incdt implementarea sd se realizeze in mod gradual, controlat
si fara costuri suplimentare pentru bugetul public.

X. Evaluarea finali a sustenabilitatii financiare

Analiza tehnici a proiectului de lege-cadru privind drepturile, protectia si serviciile
acordate pacientului oncologic confirmé cd actul normativ este pe deplin sustenabil din
punct de vedere financiar, atit pe termen scurt, cdt si pe termen mediu si lung.
Reglementarile propuse nu genereaza obligatii bugetare suplimentare care sd depdgeascd
nivelurile actuale ale alocarilor din bugetul Ministerului Sanatatii gi al Casei Nationale
de Asigurari de Sanitate gi nu presupun cregteri ale cheltuielilor publice fata de cele deja
prevazute in programele nationale de sanatate.

Textul legii se sprijind integral pe fonduri existente, atit nationale, cét si europene,
si Imbunititeste modul de utilizare al acestora prin standardizare, digitalizare si
transparentd. Astfel, finantarea digitalizarii oncologiei este acoperiti prin PNRR,
screeningul si preventia sunt sustinute de FSE+ si alte programe europene, iar
tratamentele curative sunt deja finantate in integralitate prin bugetul CNAS. Prin urmare,
actul normativ nu impune extinderea bugetelor institutionale, nu necesit crearea unor
structuri noi §i nu genereaza costuri administrative suplimentare.

Elemente care confirmi sustenabilitatea financiara

Comp(‘meI}ta Situatie financiara Concluzie
analizata
Digitalizare (RNPO, 1 Aney 30 impact 0 asupra bugetului
SNDO) finantatd 100% din PNRR national
finantare europeand ~600

Screening oncologic fara costuri suplimentare

mil. euro

fara cresteri impuse

. ~1,7 mld. lei acoperite de
Tratamente curative

CNAS
e et s . féra posturi noi, fard costuri
Structuri institutionale existente .
suplimentare
Control & raportare integrate in sistem eficientizare, nu costuri noi

reorganizare, nu institutie

- 0 lei costuri administrative
noud

Fondul National

Pe langi absenta presiunilor bugetare suplimentare, proiectul de lege genereazd
beneficii economice structurale. Digitalizarea proceselor medicale, interoperabilitatea
sistemelor si monitorizarea In timp real a decontérilor reduc semnificativ riscul de erori,
dubluri, raportiri incomplete si cheltuieli neeligibile. In acelasi timp, consolidarea
preventiei si detectdrii precoce contribuie la diminuarea costurilor asociate tratamentelor
pentru cancere in stadii avansate — costuri care, potrivit OMS si OCDE, pot fi de 24
ori mai ridicate decét cele aferente interventiilor precoce.




ok

Astfel, legea nu doar mentine susténabilitatea bugetara, ci creeazi premisele unei
utiliziri mai responsabile si eficiente a fondurilor publice. Prin structurile digitale
prevazute, prin traseul unitar al pacientului si prin mecanismele de control anticoruptie
si antifrauda, actul normativ Intdreste disciplina financiara in intregul sistem oncologic.

Pe ansamblu, proiectul se incadreazi in limitele politicii fiscale nationale si
respectd toate angajamentele europene privind deficitul bugetar si stabilitatea
macroeconomicad. Sursele de finantare sunt stabile §i diversificate, iar legislatia nu
introduce obligatii ce ar putea genera conditionalitdti suplimentare, riscuri de deficit sau
presiuni asupra cheltuielilor de sé@nitate.

In concluzie, evaluarea detaliati demonstreazi ci proiectul de lege beneficiaza de
o sustenabilitate financiara solidd, ca nu depégseste capacitatea bugetard existenta si ca,
prin maisurile sale structurale, determind o crestere a eficientel si responsabilititii
financiare in domeniul oncologic.

INITIATOR
Senator Gheorghe VELA




PARLAMENTUL ROMANIEI

G

CAMERA DEPUTATILOR SENAT

privind drepturile, protectia si serviciile acordate pacientului oncologic
in Rominia

Avénd in vedere obligatia statului romdn de a garanta dreptul fundamental la
ocrotirea sandtdtii, precum §i necesitatea unei interventii legislative unitare care sa
asigure preventia, depistarea precoce, diagnosticul, tratamentul, monitorizarea §i
protectia pacienfilor oncologici, in conditii de echitate, calitate §i acces neingrddit la
servicii medicale esentiale;

Tindnd seama de disfunctionalitdfile majore existente in sistemul oncologic, de
nevoia de digitalizare integrald a traseului pacientului, de standardizare a serviciilor, de
protectie financiard si de aliniere la recomanddrile Organizatiei Mondiale a Sandtafii §i
la mecanismele europene ale Spafiului European al Datelor Medicale (EHDS),
Parlamentul Romdniei adoptd prezenta lege-cadru, cu scopul de a crea un sistem
oncologic modern, coerent i sustenabil.

Parlamentul Roméiniei adopta prezenta lege.

CAPITOLUL I - DISPOZITII GENERALE

SECTIUNEA 1 - Obiect, scop, domeniu de aplicare

Art. 1 — Obiectul legii

(1) Prezenta lege-cadru reglementeaza cadrul juridic general privind accesul gratuit,
protectia, tratamentul integrat si drepturile persoanelor diagnosticate cu afecfiuni
oncologice, in vederea asigurdrii unni standard unitar de ingrijire medicald pe infreg
teritoriul Romaniei.

(2) In sensul prezentei legi, tratamentul integrat al pacientilor oncologici cuprinde, in mod
cumulativ sau separat, dupi caz, serviciile de preventie, depistare precoce, diagnostic,
tratament, monitorizare post-terapeutica, reabilitare medicald, reconstructie medical,
ingrijiri paliative, suport psihologic si social, precum gi alte servicii conexe necesare
managementului bolii oncologice.

(3) Prezenta lege instituie drepturile pacientilor oncologici, responsabilitatile autoritatilor
publice centrale si locale, obligatiile unitatilor sanitare publice si private, precum i
mecanismele financiare si administrative necesare pentru asigurarea accesului
neconditionat gi continuu la serviciile medicale prevazute la alin. (2).

(4) Prezenta lege reglementeazd cadrul pentru organizarea, functionarea, controlul si
monitorizarea sistemului de Ingrijire oncologici, in scopul asigurdrii calitétii,
continuititii si echititii in furnizarea serviciilor medicale destinate pacientilor oncologici.




Art. 2 — Scopul legii

(1) Scopul prezentei legi este de a garanta accesul universal, echitabil si nediscriminatoriu
al pacientilor oncologici la serviciile medicale previzute de prezenta lege, prin asigurarea
gratuitdtii pentru minorii diagnosticati cu afectiuni oncologice §i pentru categoriile
speciale de pacienti vulnerabili stabilite prin lege, precum si prin instituirea unui regim
de coplatd minima, plafonati, aplicabil celorlalti pacienti oncologici.

(2) In aplicarea prevederilor prezentei legi se urmireste asigurarea unui nivel unitar de
protectie a pacientilor oncologici, prin stabilirea standardelor minime obligatorii privind
furnizarea serviciilor medicale si a mecanismelor de finantare necesare elimindrii
barierelor de acces la tratament.

(3) Prezenta lege are ca scop protejarea pacientilor oncologici impotriva riscurilor
financiare excesive, prin instituirea unui cadru coerent pentru acoperirea costurilor
medicale, inclusiv prin stabilirea unui regim de coplatd minim4, plafonati si, dupd caz,
esalonatd, in conditiile legii.

(4) In realizarea scopului prevdzut la alin. (1)—(3), prezenta lege urmireste consolidarea
capacititii sistemului de sinitate de a furniza servicii medicale oncologice integrate, de
a asigura calitatea actului medical si de a promova utilizarea eficientd a resurselor.

Art. 3 — Domeniul de aplicare

(1) Prezenta lege se aplicd tuturor persoanelor diagnosticate cu afectiuni oncologice,
confirmate medical potrivit procedurilor si metodologiilor aprobate de Ministerul
Sanitatii.

(2) Dispozitiile prezentei legi sunt obligatorii pentru:

a) Ministerul Sanatatii;-

b) Casa Nationald de Asigurari de Sanitate si casele de asigurdri de sdnétate judetene si
a municipiului Bucuresti;

¢) unitatile sanitare publice;

d) unititile sanitare private care furnizeazi servicii medicale pentru pacientii oncologici,
in baza contractelor incheiate cu CNAS sau prin alte mecanisme de finantare prevdzute
de lege;

e) autorititile administratiei publice locale, in limitele competentelor stabilite de legislatia
in vigoare;

f) institutiile publice sau private care, potrivit atributiilor i actelor normative aplicabile,
desfisoard activitdti de furnizare, finantare, coordonare ori monitorizare a serviciilor
medicale destinate pacientilor oncologici.

(3) Prezenta lege se aplicd tuturor serviciilor medicale prevdzute la art. 1 alin. (2),
indiferent de forma de proprietate a furnizorului, de sursa de finanfare sau de modalitatea
de furnizare.

(4) Pentru aspectele nereglementate expres prin prezenta lege, se aplicd in mod
corespunzitor legislatia in vigoare privind drepturile pacientului, organizarea si
functionarea sistemului de sdnitate si finantarea serviciilor medicale.

SECTIUNEA 2 - Definitii si concepte-cheie
Art. 4 — Definitii
(1) In sensul prezentei legi, termenii si expresiile de mai jos au urmétoarea semnificaie:




a) Afectiune oncologici — orice formd de tumoare malignd, neoplasm, cancer, afectiune
hematologica maligna sau altd patologie inclusa in clasificérile internationale recunoscute
de Organizatia Mondiald a Sanatétii (OMS). ‘

b) Alerte digitale obligatorii - notificdri automate generate de Sistemul National Digital
de Oncologie (SNDO) atunci cand sunt depasiti indicatori critici, precum timpii maximi
de acces, Intdrzierile de raportare, inconsistentele de date sau riscuri epidemiologice
relevante.

c) Audit digital / jurnal de audit — sistem automat integrat in SNDO care Inregistreaza
toate operatiunile efectuate de utilizatori, incluzénd identitatea persoanei, data, ora, tipul
actiunii si modificirile aplicate datelor, utilizat in scop de control, validare, securitate si
sanctionare.

d) Autentificare multifactor (MFA) — metodi de autentificare care utilizeaza cel putin
doud elemente din categorii diferite (de exemplu parold, token fizic, cod unic, date
biometrice) pentru a permite accesul utilizatorilor autorizati la SNDO si la modulele sale.
e) Caz social — pacient oncologic aflat intr-o situatie de vulnerabilitate sociald stabilitd
potrivit legislatiei privind asistenta sociald, pentru care pot fi aplicate facilitati specifice,
inclusiv in materia coplatii, potrivit prezentei legi.

f) Centre oncologice regionale (COR) — structuri medicale regionale desemnate prin
acte normative, cu atributii de coordonare, supraveghere, validare si analizi a serviciilor
oncologice la nivel teritorial, avind obligatia de a utiliza SNDO pentru monitorizarea
furnizorilor din aria de competenta.

g) Continuitate operationald — capacitatea SNDO si a unitdtilor sanitare de a asigura
functionarea critici a sistemului si accesul la date In cazul unor intreruperi, incidente,
atacuri cibemetice sau alte situatii de risc, incluzand planuri de backup, restaurare,
functionare offline si redundanta.

h) Coplatd — contributia financiard datoratd de pacientul oncologic adult, in conditiile
prezentei legi, reprezentdnd maximum 5% din valoarea serviciilor medicale furnizate in
baza contractelor Incheiate cu CNAS, cu respectarea exceptiilor si scutirilor previzute de
prezenta lege.

i) Date oncologice de uz secundar — date medicale referitoare la pacientii oncologici,
anonimizate sau pseudonimizate, utilizate pentru cercetare, statistici, politici publice,
planificare, evaluare si alte scopuri de sanitate publicd, diferite de uzul clinic direct,
prelucrate in conditiile prezentei legi.

j) Diagnostic oncologic — stabilirea existentei, tipului §i stadiului unei afectiuni
oncologice, pe baza investigatiilor specifice, conform protocoalelor medicale aprobate de
Ministerul Sanatatii.

k) DXCOM - standard international utilizat pentru arhivarea, transmiterea si stocarea
imaginilor medicale (inclusiv CT, RMN, PET-CT, radiografii), obligatoriu pentru toate
laboratoarele si serviciile de imagistica care furnizeazi date cétre SNDO.

1) Echipa multidisciplinari (tumor board) — grup de specialisti din domenii medicale
relevante (oncologie, chirurgie, radioterapie, anatomie patologica, imagisticd si altele,
dupi caz) care evalueazi cazul si stabileste planul terapeutic oncologic individualizat al
pacientului.

m) EHDS — European Health Data Space (Spatiul European de Date Medicale) —
cadru normativ si tehnologic la nivelul Uniunii Europene care permite schimbul
transfrontalier, securizat si standardizat al datelor medicale, utilizat pentru cercetare,




preventie, politici publice, inovare si analize epidemiologice, la care SNDO se aliniazd
progresiv.

n) Functionare in regim offline — mod temporar de operare in care unitdfile sanitare
colecteazi si stocheazi local datele necesare, in situatii de Intrerupere a conexiunii sau
incidente, urmand ca acestea si fie incircate in SNDO imediat ce conectivitatea este
restabilitd, in conditiile normelor metodologice.

0) Furnizor IT acreditat — persoand juridicd, publicd sau privati, autorizatd de
Ministerul Sinatitii s3 dezvolte, furnizeze sau administreze solutii software ori hardware
integrate In SNDO si care indeplineste criteriile de compatibilitate, securitate,
interoperabilitate si protectia datelor stabilite prin prezenta lege si prin actele subsecvente.
p) ICD-0, ICD-10 si TNM —

— ICD-O - clasificare internationald pentru oncologie, utilizatd pentru codificarea
morfologiei si topografiei tumorale;

— ICD-10 - clasificare internationald a bolilor, utilizatd pentru codificarea generali a
diagnosticului;

— TNM - sistem international de stadializare a tumorilor maligne, utilizat obligatoriu
pentru inregistrarea stadiului bolii in SNDO.

q) Incident de securitate ciberneticii — orice eveniment care afecteazi sau poate afecta
integritatea, confidentialitatea ori disponibilitatea datelor din SNDO sau a serviciilor
digitale asociate, incluzdnd accesul neautorizat, pierderea, alterarea sau divulgarea
neautorizati a datelor, precum si atacurile cibemetice.

1) Ingrijiri paliative — serviciile si interventiile destinate ameliordrii calittii vietii
pacientilor cu afectiuni oncologice avansate, prin controlul simptomelor, prevenirea §i
atenuarea suferinfei fizice, psihologice si sociale, precum si prin oferirea de suport
pacientului si familiei acestuia.

s) Imteroperabilitate — capacitatea SNDO de a comunica si schimba date in mod
standardizat, securizat si bidirectional cu alte sisteme informatice nafionale (inclusiv
SIUI, dosarul electronic, registre clinice, baze DSP) si europene, in conformitate cu
standardele tehnice obligatorii (HL7-FHIR, SNOMED CT, ICD-O, ICD-10, DICOM
etc.).

t) Modulul de management al traseului pacientului oncologic — sectiune digitala
dedicati a SNDO, destinati monitorizirii etapizate a parcursului clinic si administrativ al
pacientului oncologic, de la suspiciunea diagnostica pand la supravietuire §i follow-up,
incluzand registrul de programéri, termenele maxime legale, alertele automate, istoricul
serviciilor i indicatorii de acces.

u) Monitorizare oncologici — evaludrile medicale periodice, clinice i paraclinice,
realizate dupi finalizarea tratamentului activ, in vederea depistirii recidivelor,
metastazelor, complicatiilor sau efectelor tardive ale tratamentului oncologic.

v) Navigare oncologicd — activitatea de suport §i coordonare acordatd pacientului
oncologic de citre personal specializat (navigator oncologic, asistent social, psiholog sau
alt personal desemnat), in vederea facilitirii accesului la servicii medicale, programdri,
informatii gi resurse sociale.

w) Norme metodologice — acte normative subsecvente prezentei legi, aprobate prin
hotirare a Guvernului sau ordin al ministrului sandtatii, dupd caz, care reglementeaza
conditiile concrete si procedurile de aplicare unitard a acesteia.




x) Pachet de servicii oncologice — totalitatea consultatiilor, investigatiilor, procedurilor,
interventiilor terapeutice, monitorizérilor i altor servicii medicale definite ca atare prin
prezenta lege si prin normele metodologice de aplicare, care compun traseul pacientului
oncologic.

y) Pacient oncologic — persoana diagnosticatd cu o afectiune oncologic3, confirmata prin
investigatii medicale specifice, efectuate conform protocoalelor aprobate de Ministerul
Sanatatii.

z) Persoana fara venituri — persoana fizici ce nu realizeaza venituri impozabile conform
legislatiei fiscale in vigoare, situatie doveditd cu documentele previzute de lege.

aa) Plafon anual al coplitii — suma maxima totald datorati cu titlu de coplats, intr-un an
calendaristic, de cdtre un pacient oncologic adult, stabilitd potrivit prezentei legi si
normelor metodologice.

ab) Plan terapeutic oncologic — document medical individualizat care contine
diagnosticul, stadializarea, obiectivele tratamentului, tipurile de interventii terapeutice
recomandate si calendarul orientativ al acestora, stabilit de echipa multidisciplinaré.

ac) Pseudonimizare si anonimizare —

— pseudonimizare — proces de prelucrare a datelor prin care acestea nu mai pot fi atribuite
unei persoane vizate fara utilizarea unor informatii suplimentare péstrate separat;

— anonimizare — proces ireversibil de prelucrare a datelor prin care este eliminata orice
posibilitate de identificare a persoanei vizate;

aceste proceduri fiind obligatorii pentru utilizarea datelor oncologice in scopuri de
cercetare si in relatia cu platformele europene, inclusiv EHDS.

ad) Raportare primari — transmiterea initiala, de cétre furnizorii de servicii medicale, a
datelor privind consultatiile, procedurile, investigatiile, tratamentele si evolutia
pacientului oncologic ciatre SNDO, prin modulele digitale dedicate.

ac) Reconstructie medicald — interventiile chirurgicale, procedurile terapeutice si
tratamentele de reabilitare necesare refacerii anatomice §i functionale a structurilor
afectate de boala oncologicd sau de tratamentul oncologic.

af) Registrul National al Pacientilor Oncologici (RNPO) — componentd fundamentali
a SNDO, administratid sub autoritatea Ministerului S&natatii, care cuprinde totalitatea
datelor clinice, diagnostice, terapeutice, epidemiologice si administrative privind
pacientii diagnosticati cu afectiuni oncologice, functionénd ca registru unic nafional, cu
caracter obligatoriu pentru toti furnizorii de servicii oncologice.

ag) Servicii conexe — servicii necesare managementului integrat al bolii oncologice,
incluzénd, dar fara a se limita la, nutritia medicalé, kinetoterapia, psihoterapia, consilierea
sociald, asistenfa la domiciliu si alte servicii de suport prevdzute de normele
metodologice.

ah) Servicii de depistare precoce (screening) — investigatiile, procedurile si programele
organizate In scopul identificérii timpurii a afectiunilor oncologice la persoane aparent
sindtoase, conform programelor nationale sau regionale aprobate.

ai) Servicii medicale de preventie — activititile medicale i de sandtate publicd destinate
reducerii riscului de aparitie a afectiunilor oncologice, incluzénd informarea, educatia
pentru sinétate, consilierea, vaccinarea, managementul factorilor de risc si alte interventii
preventive.

aj) Servicii medicale esentiale In oncologie — serviciile de preventie, diagnostic,
tratament, monitorizare, recuperare, reabilitare, ingrijiri paliative si suport psihologic




furnizate pacientilor oncologici, previzute de prezenta lege si integrate In pachetul de
servicii oncologice.

ak) Sistem informatic acreditat — sistem software utilizat de unititile sanitare pentru
raportarea i procesarea datelor in SNDO, certificat de Ministerul Sanatatii ca fiind
conform cu cerintele tehnice, functionale, de securitate i interoperabilitate stabilite prin
prezenta lege si prin actele subsecvente.

al) Sistemul National Digital de Oncologie (SNDO) — infrastructura digitali nationald
integratd, administratd de Ministerul Sanatatii si INSP, care centralizeaza, proceseaza,
valideazi si transmite date medicale, administrative si epidemiologice privind pacientii
oncologici si serviciile oncologice, fiind obligatoriu interoperabild cu sistemele
informatice nationale si europene.

am) SNOMED CT - sistem international de codificare clinicd utilizat in SNDO pentru
descrierea unitara a diagnosticului, simptomelor, procedurilor §i altor termeni medicali,
asigurdnd interoperabilitatea semanticd cu sistemele digitale europene.

an) Stadializare oncologici — determinarea stadiului bolii oncologice, conform
sistemelor de clasificare recunoscute international (inclusiv TNM), utilizatd pentru
planificarea tratamentului, evaluarea prognosticului §i raportarea in SNDO.

ao) Standardele HL7 / HL7-FHIR — seturi de standarde internationale pentru schimbul
electronic de date clinice, utilizate pentru transmiterea, integrarea §i recuperarea
informatiilor medicale; HL7-FHIR reprezinta implementarea modernd, bazata pe resurse,
utilizatd In infrastructurile de e-health, inclusiv in SNDO.

ap) Tarif decontat — valoarea financiari stabilitd pentru un serviciu medical oncologic
si achitatd furnizorului contractat de citre CNAS sau de o altd institutie publicd
finantatoare, potrivit contractelor si reglementrilor in vigoare.

aq) Traseu oncologic — totalitatea etapelor clinice si administrative parcurse de pacientul
oncologic, de la suspiciunea de malignitate pand la diagnostic, tratament, monitorizare §i
urmirirea post-tratament, incluzind termenele maxime legale, mecanismele digitale de
monitorizare si obligatiile de raportare prevazute de prezenta lege si de normele
metodologice.

ar) Tratament oncologic — ansamblul interventiilor medicale realizate pentru tratarea
afectiunilor oncologice (inclusiv chirurgie, radioterapie, chimioterapie, terapii tintite,
imunoterapie si alte terapii specifice), conform protocoalelor aprobate de Ministerul
Sanatatii.

as) Unitate sanitard contractati — unitate sanitard publici sau privatd aflatd in relafie
contractuald cu CNAS sau cu o altd institutie publicd finanfatoare pentru furnizarea de
servicii medicale oncologice, in conditiile legii.

at) Unitate sanitari privati — unitate sanitard cu capital privat, acreditati potrivit legii
si autorizati sd furnizeze servicii medicale oncologice, inclusiv in relatie contractuala cu
CNAS, in conditiile prezentei legi.

au) Unitate sanitari publici — unitate sanitard aflatd in proprietatea statului sau a unei
autorititi publice locale, acreditatd potrivit legii, care furnizeazd servicii medicale
oncologice, inclusiv in baza contractelor incheiate cu CNAS.

av) Validator de date — institutia sau persoana autorizati, desemnatd de INSP, DSP sau
centrele oncologice regionale, care are rolul de a verifica, confirma, valida sau respinge
datele introduse in SNDO, in conformitate cu procedurile stabilite prin prezenta lege si
prin normele metodologice.




(2) Termenii nedefiniti se interpreteazi potrivit legislatiei in vigoare privind sénatatea,
asistenta sociald si asigurdrile sociale de sandtate.

Art. 5 — Clasificarea tipurilor de servicii oncologice

(1) In aplicarea prezentei legi, serviciile destinate pacientilor oncologici se clasificd in
urmaétoarele categorii principale:

a) servicii de preventie oncologica;

b) servicii de depistare precoce (screening);

¢) servicii de diagnostic oncologic;

d) servicii de tratament oncologic;

e) servicii de monitorizare post-terapeutica;

f) servicii de reabilitare medicala si, dupi caz, servicii de reconstructie medicala;

g) servicii de Ingrijiri paliative;

h) servicii de suport psihologic si social;

i) servicii conexe necesare managementului pacientului oncologic.

(2) Clasificarea previzutd la alin. (1) std la baza stabilirii standardelor de calitate, a
procedurilor de furnizare, a tarifelor §i a conditiilor de decontare, potrivit normelor
metodologice adoptate 1n aplicarea prezentei legi.

(3) Ministerul Sandtatii poate detalia §i actualiza, prin ordin, continutul si structura interna
a categoriilor de servicii previzute la alin. (1), In functie de evolutia practicilor medicale,
a tehnologiilor si a necesitatilor sistemului de sindtate, fard a modifica structura generald
a clasificdrii stabilite prin prezenta lege.

Art. 6 — Pachetul de servicii pentru pacientul oncologic

(1) Pachetul de servicii pentru pacientul oncologic reprezintd ansamblul serviciilor
medicale previzute de prezenta lege, necesare prevenirii, depistdrii precoce,
diagnosticirii, tratamentului, monitorizirii §i reabilitirii pacientilor oncologici, furnizate
in conditiile prezentei legi.

(2) Pachetul de servicii pentru pacientul oncologic se stabileste prin norme metodologice
aprobate prin hotiirdre a Guvernului, la propunerea Ministerului Sindtatii §i cu avizul
CNAS, si cuprinde cel putin:

a) serviciile de preventie si screening;

b) serviciile de diagnostic oncologic;

¢) serviciile de tratament oncologic;

d) serviciile de monitorizare post-terapeutici;

e) serviciile de ingrijiri paliative;

f) serviciile de suport psihologic si social;

g) alte servicii previzute de prezenta lege sau detaliate prin normele metodologice de
aplicare.

(3) Pachetul de servicii previzut la alin. (2) este obligatoriu pentru toate unititile sanitare
contractate, in limitele si potrivit obligatiilor asumate prin contractele incheiate cu CNAS,
indiferent de forma de proprietate a acestora.

SECTIUNEA 3 — Raporturi normative

Art. 7 — Raportul cu Legea nr. 46/2003 privind drepturile pacientului

(1) Prevederile prezentei legi se aplic cu respectarea si In completarea dispozitiilor Legii
nr. 46/2003 privind drepturile pacientului, cu modificirile §i completirile ulterioare.




(2) Drepturile pacientilor oncologici prevdzute de prezenta lege se exercitd in
concordanti cu drepturile generale ale pacientului stabilite prin Legea nr. 46/2003, fard a
le restringe si fard a aduce atingere garantiilor recunoscute prin legislatia in vigoare.

(3) Dispozitiile prezentei legi au caracter de norme speciale in raport cu prevederile Legii
nr. 46/2003 si se aplicd prioritar in toate situatiile specifice ingrijirii pacientilor
oncologici, in misura in care reglementeazd aspecte neacoperite de actul normativ
mentionat.

(4) Actele normative subsecvente aplicdrii Legii nr. 46/2003 se armonizeazd cu
prevederile prezentei legi, potrivit procedurilor si termenelor previzute de legislatia in
vigoare pentru adoptarea reglementirilor necesare punerii in aplicare a acesteia.

Art. 8 — Raportul cu Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul snatafii

(1) Prevederile prezentei legi se aplicd In completarea dispozitiilor Legii nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sinatatii, cu modificérile si completarile ulterioare, in toate
(2) In materia drepturilor pacientilor oncologici, a mecanismelor financiare i a
procedurilor stabilite prin prezenta lege, dispozitiile acesteia au caracter de norme
speciale si se aplicd prioritar fatd de prevederile generale ale Legii nr. 95/2006, in masura
in care reglementeazi aspecte neacoperite sau reglementate diferit de actul normativ
mentionat.

(3) Normele privind asigurdrile sociale de sdndtate, furnizarea serviciilor medicale,
decontarea serviciilor si relatiile contractuale dintre furnizori §i CNAS se aplica
pacientilor oncologici potrivit dispozitiilor prezentei legi si derogdrilor expres prevazute
de aceasta.

(4) Ministerul Sanititii si CNAS vor initia, in conditiile legii, demersurile necesare
armonizarii actelor normative subsecvente Legii nr. 95/2006 cu prevederile prezentei
legi, astfel Incit acestea si reflecte particularititile privind ingrijirea pacientilor
oncologici.

Art. 9 — Raportul cu normele de tehnica legislativa

(1) Elaborarea si aplicarea dispozitiilor prezentei legi se realizeazd cu respectarea
principiilor si regulilor de tehnica legislativd previzute de legislatia in vigoare.

(2) Actele normative subsecvente adoptate in aplicarea prezentei legi se elaboreaza cu
respectarea cerintelor privind claritatea, coerenta si corelarea dispozitiilor legale, astfel
incat sd asigure interpretarea si aplicarea unitara a prezentei legi.

(3) Modificarea, completarea sau abrogarea actelor normative incidente, necesare pentru
armonizarea cu prevederile prezentei legi, se realizeazd potrivit regulilor privind
corelarea si sistematizarea legislatiei.

CAPITOLUL II — PRINCIPIL, DREPTURI $I GARANTII FUNDAMENTALE

SECTIUNEA 1 — Principii

Art. 10 — Principiul accesului universal

(1) Accesul pacientilor oncologici la serviciile previzute de prezenta lege se realizeazd
in mod universal, echitabil si nediscriminatoriu, indiferent de statutul de asigurat, nivelul
veniturilor, domiciliu, mediul de rezidentd sau alte criterii similare, cu respectarea
conditiilor privind coplata stabilite de prezenta lege.




(2) Nicio institutie publicd sau privati si niciun furnizor de servicii medicale nu poate
limita, conditiona, intdrzia sau refuza acordarea serviciilor previzute de prezenta lege pe
criterii etnice, de varstd, gen, dizabilitate, situatie economica, sau pe orice alt criteriu
discriminatoriu interzis de legislatia in vigoare.

(3) Accesul universal se realizeazi prin instituirea unui pachet minimal de servicii
obligatoriu pentru toti furnizorii, in limitele competentelor lor profesionale si ale
obligatiilor asumate prin contractele incheiate cu CNAS, precum si prin implementarea
mecanismelor de facilitare a accesului, inclusiv navigarea oncologica si digitalizarea
traseului pacientului.

(4) Autoritatile publice si furnizorii de servicii medicale au obligatia de a asigura accesul
la servicii intr-un termen adecvat conditiei medicale a pacientului, stabilit potrivit
normelor metodologice, astfel incat si fie redus pe ct posibil riscul de agravare a bolii
din cauza Intdrzierii tratamentului.

Art. 11 — Principiul protectiei persoanelor vulnerabile

1) In aplicarea prezentei legi, se acordd o protectie sporitd pacientilor oncologici
apartindnd categoriilor vulnerabile, respectiv minorilor, persoanelor fird venituri,
pacientilor aflati in situatii de vulnerabilitate sociald potrivit legislatiei privind asistenfa
sociald, precum si pacientilor aflati in stadii avansate ale bolii, conform criteriilor clinice
stabilite prin normele metodologice.

(2) Protectia persoanelor vulnerabile se realizeaza prin mésuri specifice, inclusiv:

a) scutirea totald de la coplatd, in conditiile prezentei legi;

b) prioritate la programare si acces la servicii medicale, In conditiile stabilite prin normele
metodologice;

c) acces la servicii de suport psihologic, social i paliativ;

d) sprijin administrativ pentru exercitarea drepturilor prevazute de prezenta lege.

(3) Ministerul Sanatitii, CNAS, autorititile administratiei publice locale §i furnizorii de
servicii medicale au obligatii specifice privind identificarea, Inregistrarea si
monitorizarea pacientilor vulnerabili, potrivit competentelor si procedurilor stabilite prin
normele metodologice.

(4) Misurile adoptate in temeiul prezentei legi nu pot conduce, in cazul pacientilor
vulnerabili, la instituirea unor obligatii financiare suplimentare sau la restringerea
drepturilor stabilite de prezenta lege.

Art. 12 — Principiul sustenabilitdtii financiare

(1) Implementarea prezentei legi se realizeaza cu respectarea principiului sustenabilitatii
financiare, astfel ncét finantarea serviciilor medicale destinate pacientilor oncologici s3
fie previzibila, stabild si asiguratd din surse legale adecvate.

(2) Autorititile responsabile asigurd resursele financiare necesare pentru finanfarea
pachetului de servicii oncologice, cu respectarea dispozitiilor legale privind elaborarea §i
aprobarea bugetului de stat §i a bugetului Fondului national unic de asigurdri sociale de
sdndtate. .

(3) Stabilirea si actualizarea tarifelor serviciilor medicale oncologice se realizeazd in mod
transparent si periodic, prin procedurile stabilite de Ministerul S&natatii §i CNAS, in
functie de necesitatile reale ale sistemului i de evolutiile medicale i tehnologice, astfel
incat s fie asigurati finantarea corespunzitoare a actului medical.




(4) In aplicarea principiului previzut la alin. (1), autorititile competente adoptd mésuri
pentru eficientizarea utilizdrii fondurilor publice, reducerea disparitatilor regionale si
eliminarea cheltuielilor nejustificate, potrivit dispozitiilor legale in vigoare.

Art. 13 — Principiul continuititii tratamentului oncologic

(1) Pacientii oncologici beneficiazd de continuitatea tratamentului pe Intreaga duratd a
bolii, prin evitarea Intreruperilor sau intérzierilor nejustificate, indiferent de forma de
proprietate a furnizorului de servicii medicale sau de schimbarea localitdtii ori regiunii
de tratament.

(2) Furnizorii de servicii medicale au obligatia de a asigura continuitatea terapiei in
limitele competentelor si ale resurselor disponibile, potrivit planului terapeutic individual
elaborat de echipa multidisciplinar3, precum si de a coordona in timp util tranzitia
pacientului Tntre diferitele niveluri de Ingrijire.

(3) Statul sprijind asigurarea continuitétii tratamentului oncologic prin:

terapeutice;

b) dezvoltarea si functionarea centrelor oncologice regionale;

c) implementarea sistemelor informatice de monitorizare a traseului pacientului;

d) planificarea si dezvoltarea resurselor umane necesare domeniului oncologic.

(4) Intirzierea sau infreruperea nejustificatd a tratamentului din motive imputabile
furnizorilor de servicii medicale sau autorititilor competente atrage raspunderea acestora
potrivit legii.

Art. 14 — Principiul colaboririi public—privat

(1) In vederea asiguririi accesului universal si continuu la servicii medicale oncologice,
statul promoveazi colaborarea dintre furnizorii publici i privati, in conditiile si limitele
previzute de prezenta lege si de legislatia In vigoare.

(2) Colaborarea public-privat se realizeazi in baza contractelor incheiate cu CNAS sau
prin alte mecanisme de finantare previzute de legislatia aplicabild, cu respectarea
standardelor de calitate, a tarifelor si a obligatiilor stabilite prin normele metodologice.
(3) Furnizorii privati de servicii oncologice care participa la implementarea prezentei legi
au obligatia de a asigura accesul pacientilor in conditii de calitate, sigurantd si
nediscriminare echivalente celor din sistemul public, fird perceperea unor tarife sau plati
suplimentare contrare prevederilor legale sau normelor metodologice.

(4) Ministerul Sanitatii si CNAS monitorizeazi colaborarea dintre furnizorii publici si
privati in cadrul sistemului oncologic, in vederea prevenirii accesului inegal la tratament
si a practicilor tarifare nelegale, potrivit atributiilor si competentelor stabilite de legislatia
in vigoare.

SECTIUNEA 2 — Drepturile pacientilor oncologici

Art. 15 — Dreptul la gratuitate integrald pentru pacientii minori

(1) Pacientii oncologici minori, cu varsta pana la 18 ani neimpliniti, beneficiaza de
gratuitate integrali pentru toate serviciile medicale esentiale si pentru celelalte servicii
incluse in pachetul de servicii oncologice, indiferent de forma de proprietate a
furnizorului si de statutul de asigurat.

(2) Gratuitatea integrald prevdzutd la alin. (1) se aplicd tuturor etapelor procesului
oncologic, incluznd preventia, depistarea precoce, diagnosticul, tratamentul,




monitorizarea, reabilitarea, reconstructia medicald, ingrijirile paliative si serviciile
conexe, potrivit detaliilor stabilite prin normele metodologice.

(3) Fumizorii publici si privati de servicii medicale nu pot solicita minorilor sau
reprezentantilor legali ai acestora coplatd, contributii personale, diferente tarifare ori alte
forme de plata, cu exceptia situatiilor expres previzute de prezenta lege.

(4) Accesul minorilor la serviciile oncologice nu poate fi conditionat de indeplinirea unor
proceduri administrative sau financiare suplimentare, altele decét cele prevdzute de
legislatia 1n vigoare pentru furnizarea serviciilor medicale.

Art. 16 — Dreptul Ia gratuitate partiald pentru pacientii adulti

(1) Pacientii oncologici adulti beneficiazi de acoperirea, din fonduri publice, a costurilor
aferente pachetului de servicii oncologice previzut la art. 6, cu aplicarea copldtii minime
si plafonate stabilite prin prezenta lege.

(2) Coplata datorata de pacientii oncologici adulti reprezintd o contributie financiara de
maximum 5% din valoarea serviciilor medicale decontate de CNAS, in conditiile si
limitele stabilite prin prezenta lege si prin normele metodologice.

(3) Coplata se aplici uniform pe Intreg teritoriul Roméniei, nu poate depisi plafonul anual
stabilit potrivit prezentei legi §i nu poate constitui motiv de refuz, limitare sau intdrziere
in acordarea serviciilor medicale incluse In contractele incheiate cu CNAS.

(4) Sunt exceptati de la plata coplétii pacientii oncologici adulti aflati In situatiile de
vulnerabilitate previzute expres de prezenta lege, precum gi alte categorii stabilite prin
legislatia speciald aplicabila.

Art. 17 — Dreptul la coplata in rate

(1) Pacientul oncologic adult are dreptul de a achita coplata prevazuta la art. 16 in rate,
farda dobandid si fard penalitdti, in conditiile si termenele stabilite prin normele
metodologice de aplicare a prezentei legi.

(2) Ratele se aproba la cererea pacientului sau, dupd caz, a reprezentantului legal,
formulatd anterior emiterii deciziei de stabilire a copltii, §i se gestioneazd de casa de
asigurdri de s#ndtate competentd, potrivit procedurii prevdzute prin normele
metodologice.

(3) Pentru serviciile oncologice incluse In pachetul de servicii decontate, furnizorii
publici si privati contractati cu CNAS nu pot solicita pacientului plata copldtii la
momentul furnizirii serviciului, aceasta fiind administratd exclusiv de CNAS sau de
institutia publica desemnata potrivit legii.

(4) Neachitarea la termen a ratelor nu poate conduce la suspendarea, intirzierea sau
refuzarea tratamentului oncologic si se solutioneazd potrivit legislatiei aplicabile
creantelor bugetare, fard afectarea accesului pacientului la serviciile prevazute de
prezenta lege.

Art. 18 — Dreptul la tratament in sistem public si privat

(1) Pacientii oncologici beneficiazi de dreptul de a accesa serviciile prevazute de prezenta
lege in unitdti sanitare publice §i private, in masura In care acestea sunt acreditate,
autorizate gi au incheiat contracte cu CNAS sau participa la mecanismele de finantare
prevazute de legislatia aplicabila.

(2) Furnizarea serviciilor oncologice de cétre unititile sanitare private se realizeazi in
conditii de calitate, sigurantd, continuitate i nediscriminare echivalente celor din
sistemul public, fard perceperea unor tarife suplimentare, diferente tarifare sau plati
directe care contravin legislatiei sau normelor metodologice.




(3) Pacientul oncologic are dreptul de a-si alege furnizorul de servicii medicale, indiferent
de forma de proprietate, in limita capacitdtii disponibile a unititii sanitare §i cu
respectarea standardelor si conditiilor stabilite prin normele metodologice.

(4) In cazul in care un furnizor privat refuzi nejustificat furnizarea serviciilor prevazute
de prezenta lege sau nu Isi Indeplineste obligatiile contractuale, CNAS poate suspenda
sau Inceta contractul, potrivit legislatiei privind asigurdrile sociale de sdndtate §i
dispozitiilor contractuale aplicabile.

Art. 19 — Dreptul la informare §i navigare oncologica

(1) Pacientul oncologic are dreptul la informare complets, clard, accesibild si actualizatd
privind diagnosticul, stadiul bolii, optiunile terapeutice, riscurile asociate, costurile
aferente serviciilor medicale, precum si drepturile si obligatiile sale, potrivit dispozitiilor
prezentei legi si legislatiei in vigoare privind drepturile pacientului.

(2) Furnizorii de servicii medicale au obligatia de a pune la dispozitia pacientului
informatii privind termenele de acces la tratament, programdrile, investigatiile necesare
si traseul medical, in mod transparent §i accesibil, in format fizic si, dup@ caz, in format
electronic, In conditiile stabilite prin normele metodologice.

(3) Pacientul oncologic are dreptul la navigare oncologics, asigurati de personal
specializat desemnat si coordoneze etapele traseului terapeutic, sd faciliteze accesul la
servicii, si ofere sprijin administrativ gi si monitorizeze continuitatea tratamentului.

(4) Ministerul Sanitdfii 5i CNAS reglementeazi, in limitele competentelor legale,
statutul, formarea, atributiile si standardele de exercitare a profesiei de navigator
oncologic, potrivit normelor metodologice si legislatiei aplicabile in domeniul sanatatii.
Art. 20 — Dreptul la reconstructie si reabilitare medicald

(1) Pacientul oncologic are dreptul la reconstructie medicald, In mésura in care aceasta
este indicatd medical si necesard pentru recuperarea functionald sau esteticd afectata de
boald ori de interventiile terapeutice, potrivit standardelor profesionale si normelor
metodologice.

(2) Reconstructia medicald include interventii chirurgicale, proceduri minim invazive,
implanturi si alte tehnici terapeutice recunoscute stiintific, care fac parte integrantd din
tratamentul oncologic si se finanteazd din fonduri publice, in conditiile prezentei legi si
ale normelor metodologice.

(3) Pacientul oncologic are dreptul la servicii de reabilitare medicald, inclusiv
kinetoterapie, recuperare functionald, consiliere nutritionald i alte servicii stabilite prin
normele metodologice, 1n limitele pachetului de servicii oncologice.

(4) Refuzul furnizirii serviciilor de reconstructie sau reabilitare, in absenta unui motiv
medical justificat sau a unei limitdri obiective de competentd ori resurse, constituie
abatere profesionald sau contractuald si se sanctioneazi potrivit legislatiei aplicabile si
dispozitiilor contractuale ale CNAS.

Art. 21 — Dreptul la ingrijiri paliative

(1) Pacientul oncologic are dreptul la ingrijiri paliative adecvate stadiului bolii, furnizate
in unitdti sanitare publice sau private, la domiciliu ori in centre specializate, in funcfie de
optiunea sa, de indicatia medicald si de disponibilitatea serviciilor, potrivit normelor
metodologice.

(2) Ingrijirile paliative cuprind controlul simptomelor, managementul durerii, suport
psihologic, social si spiritual, consiliere pentru familie si alte servicii stabilite prin
normele metodologice, fiind integrate in planul terapeutic individual.




(3) Accesul la ingrijiri paliative nu poate fi refuzat sau conditionat In mod discriminatoriu
ori pe criterii financiare sau administrative nejustificate, serviciile fiind furnizate in
limitele competentelor, resurselor si mecanismelor de finantare previzute de prezenta
lege.

(4) Fumizorii de servicii paliative au obligatia de a asigura continuitatea acestora in
mdsura resurselor i a obligatiilor contractuale, potrivit planului individual stabilit de
echipa multidisciplinara.

Art. 22 — Dreptul la sprijin psihologic

(1) Pacientul oncologic are dreptul la consiliere psihologici si suport emotional adecvat
stadiului bolii, furnizate de psihologi autorizati, pe durata tratamentului si in perioada
post-terapeuticd, potrivit necesitatilor individuale si normelor metodologice.

(2) Serviciile psihologice prevazute la alin. (1) fac parte din pachetul de servicii
oncologice si se finanteaza din fonduri publice, In conditiile prezentei legi si ale normelor
metodologice.

(3) Apartinitorii pacientilor oncologici beneficiaza de suport psihologic in mésura in care
acesta este necesar pentru sprijinirea pacientului sau pentru gestionarea impactului
emotional asociat bolii, in conditiile stabilite prin normele metodologice.

(4) Refuzul nejustificat al furnizirii serviciilor psihologice prevazute de prezenta lege
constituie abatere profesionald sau contractuald §i se sanctioneazd potrivit legislatiei
aplicabile si dispozitiilor contractuale ale CNAS.

SECTIUNEA 3 — Obligatiile pacientilor oncologici si ale apartinitorilor

Art. 23 — Obligatiile pacientului oncologic

(1) Pacientul oncologic are obligatia de a furniza, in mod corect si complet, informatiile
necesare stabilirii diagnosticului, planului terapeutic $i monitorizirii medicale, potrivit
solicitdrilor formulate de personalul medical.

(2) Pacientul oncologic are obligatia de a respecta, In masura posibilului §i potrivit
indicatiilor medicale, recomanddrile terapeutice, tratamentele prescrise §i programarile
stabilite pentru investigatii, tratament sau monitorizare.

(3) Pacientul oncologic are obligatia de a se prezenta la controalele periodice si evaludrile
medicale necesare monitorizdrii evolutiei bolii, potrivit protocoalelor aprobate, cu
exceptia situatiilor obiective care Impiedicd prezentarea §i care trebuie comunicate
furnizorului.

(4) Pacientul oncologic are obligatia de a informa, In timp util, furnizorul de servicii
medicale cu privire la orice modificare relevantd a stérii sale de sdnatate, in vederea
actualizirii planului terapeutic i a méasurilor medicale necesare.

(5) Nerespectarea obligatiilor previzute la alin. (1)—(4) nu poate conduce la limitarea,
suspendarea sau refuzarea accesului la serviciile medicale previzute de prezenta lege,
pacientul pastrind dreptul la tratament, monitorizare si suport, potrivit legislatiei in
vigoare.

Art. 24 — Obligatia pacientului de a coopera cu echipa medicala

(1) Pacientul oncologic are obligatia de a coopera, in mésura posibilului, cu personalul
medical implicat In furnizarea serviciilor previzute de prezenta lege, in vederea realizarii
actului medical in conditii de siguranti si eficienta.




(2) Pacientul oncologic are obligatia de a respecta regulamentele interne ale unitatilor
sanitare, regulile privind igiena gi siguranta, precum si instructiunile personalului medical
referitoare la desfdsurarea investigatiilor si tratamentelor.

(3) Pacientul oncologic are obligatia de a comunica, Intr-un termen rezonabil, orice
dificultate legatd de respectarea tratamentului, mobilitate, accesul la servicii sau alte
aspecte relevante pentru continuitatea Ingrijirilor.

(4) In situatia In care pacientul oncologic refuza In mod repetat §i nejustificat cooperarea
necesari pentru realizarea actului medical, unitatea sanitara are obligatia de a consemna
aceasti situatie in documentele medicale, potrivit protocoalelor profesionale, faré ca acest
fapt si conduci la limitarea, suspendarea sau refuzarea accesului la serviciile medicale
prevazute de prezenta lege.

Art. 25 — Rolul si conduita apartinitorilor pacientilor oncologici

(1) Apartinitorii pacientului oncologic pot acorda, in mod voluntar, sprijin pacientului in
indeplinirea recomandrilor si programirilor medicale, In mésura in care i§i exprima
consimtiméntul si in limitele posibilitatilor lor personale. Lipsa sprijinului din partea
apartinitorilor nu poate constitui o conditie pentru accesul pacientului la serviciile
medicale prevazute de prezenta lege.

(2) Apartindtorii nu pot fi supusi unor obligatii patrimoniale, administrative sau juridice
derivand din situatia medicald ori nevoile pacientului, cu exceptia cazurilor In care
acestea sunt expres prevazute de legislatia privind ocrotirea persoanelor lipsite de
capacitate, tutela, curatela sau protectia minorilor.

(3) Apartinitorii care insotesc pacientul in unitati sanitare publice sau private au obligaia
de a respecta regulamentele interne ale acestora, instructiunile personalului medical si
regulile privind accesul, igiena, siguranta si conduita In spatiile medicale.

(4) Apartinitorii pot furniza personalului medical informatii relevante privind situatia
pacientului numai in mésura In care pacientul si-a exprimat consim{imantul explicit in
acest sens, cu respectarea legislatiei privind drepturile pacientului si protectia datelor cu
caracter personal.

Art. 26 — Obligatia de utilizare corecti a serviciilor medicale

(1) Pacientul oncologic §i, dupd caz, aparfindtorii acestuia au obligatia de a utiliza
serviciile medicale previizute de prezenta lege in mod responsabil i conform destinatiei
lor, evitdnd solicitirile repetate sau nejustificate din punct de vedere medical si
respectind recomandirile personalului medical.

(2) Pacientul oncologic a are obligatia de a prezenta documentele necesare acordrii
serviciilor medicale, potrivit reglementérilor in vigoare §i cu respectarea legislatiei
privind protectia datelor cu caracter personal.

(3) Pacientul oncologic are obligatia de a anunta, intr-un termen rezonabil, imposibilitatea
prezentirii la programiri sau investigafii, pentru a permite realocarea resurselor si
facilitarea accesului altor pacient.

(4) Utilizarea frauduloasa sau neconformd a serviciilor medicale, precum i furnizarea ori
utilizarea de documente, declaratii sau nscrisuri falsificate pentru accesarea drepturilor
previzute de prezenta lege atrage rispunderea juridicd, potrivit legislatiei civile,
contraventionale, penale sau contractuale aplicabile.




SECTIUNEA 4 — Interdictii

Art, 27 — Interdictia conditiondrii actului medical

(1) Furnizarea oricdrui serviciu medical destinat pacientilor oncologici, indiferent de
nivelul de complexitate, nu poate fi conditionatd, Intirziats, limitatd sau refuzati pe
criterii financiare, administrative sau de orice altd naturd nejustificatd medical ori
neprevazuti de legislatia in vigoare.

(2) Se interzice expres conditionarea accesului pacientului oncologic la consultatii,
investigatii, tratament, reconstructie, reabilitare, Ingrijiri paliative sau servicii conexe de:
a) achitarea prealabild a coplatii, a diferentelor de tarif sau a altor sume de bani;

b) prezentarea unor documente suplimentare neprevazute de legislatia in vigoare sau de
normele metodologice;

c) existenta unei asigurari private de sdnitate;

d) achizitionarea de servicii, materiale sau produse medicale suplimentare;

¢) incadrarea in programe administrative fard fundament medical.

(3) Este interzisd intreruperea, suspendarea sau améanarea tratamentului oncologic pe
motivul neachitérii totale ori partiale a coplitii datorate potrivit prezentei legi, gestionarea
coplitii revenind exclusiv CNAS sau institufiei publice desemnate.

(4) Constituie Incilcare grava a prezentei legi orice actiune sau inactiune a furnizorilor
de servicii medicale care determina:

a) refuzul nejustificat al accesului la serviciile prevazute de lege;

b) impunerea unor conditii abuzive sau neprevizute de legislatia aplicabili;

c) prioritizarea accesului la tratament pe criterii financiare ori pe alte criterii
discriminatorii.

(5) Faptele previzute la alin. (4) se sanctioneazd potrivit prezentei legi si legislatiei
aplicabile, inclusiv contraventionale, administrative, disciplinare sau contractuale.

Art. 28 — Interdictia suprataxarii

(1) Furnizorii de servicii medicale publici sau privati nu pot percepe pacientilor
oncologici nicio taxa, diferentd de platd, cost suplimentar, tarif administrativ sau alte
sume, direct ori indirect, pentru serviciile incluse In pachetul de servicii oncologice
finantate in conditiile prezentei legi si ale actelor subsecvente.

(2) Se interzice orice formi de suprataxare pentru serviciile medicale previzute de
prezenta lege, incluzand:

a) tarife majorate pentru programéri accelerate sau ,,in regim de urgentd” nejustificat
medical;

b) diferente intre tarifele stabilite prin contractul cu CNAS si tarifele aplicate pacientilor
pentru serviciile decontate;

c) costuri suplimentare pentru materiale, medicamente, proceduri sau echipamente
incluse In pachetul de servicii oncologice;

d) perceperea de sume pentru consultatii, investigatii sau interventii finantate integral din
fonduri publice;

¢) taxe pentru eliberarea documentelor medicale necesare tratamentului sau monitorizarii
pacientului.

(3) Orice clauzi contractuald, procedurd administrativd, protocol intern sau alt act —
juridic ori administrativ — prin care se instituie obligatii financiare suplimentare
pacientilor oncologici, contrare prezentei legi, este lovit de nulitate absoluta.




(4) In cazul constatirii unor forme de suprataxare, furnizorul de servicii medicale este
obligat:

a) sa restituie integral sumele percepute nelegal;

b) sa corecteze procedurile interne care au generat suprataxarea;

c) sd informeze CNAS in termenul stabilit prin normele metodologice.

CNAS are obligatia de a notifica autoritatile competente, potrivit legislatiei aplicabile.
(5) Repetarea faptelor prevazute la alin. (2) Intr-un interval de 12 luni constituie abatere
grava si poate atrage, in functie de gravitate:

a) suspendarea totald sau partiald a contractului cu CNAS;

b) retragerea dreptului de a furniza servicii oncologice finantate din fonduri publice;

c) aplicarea sanctiunilor contraventionale prevazute de prezenta lege;

d) sesizarea organelor competente, daci fapta Intruneste elementele unei infractiuni.

CAPITOLUL III — REGIMUL COPLATII SI MECANISME DE PROTECTIE
FINANCIARA

SECTIUNEA 1 — Reguli generale

Art. 29 — Stabilirea coplatii

(1) Coplata datorati de pacientii oncologici adulti pentru serviciile medicale furnizate in
temeiul prezentei legi reprezintd o contributie financiard plafonatd la maximum 5% din
valoarea serviciilor medicale decontate de CNAS sau de institutia publicd desemnata
potrivit legislatiei in vigoare.

(2) Nivelul concret al copldtii aplicabile fiecdrui tip de serviciu medical oncologic,
precum si modalitatea de calcul si de regularizare, se stabilesc prin normele metodologice
de aplicare a prezentei legi, cu respectarea principiilor proportionalitafii, echitatii si
protectiei persoanelor vulnerabile.

(3) Coplata previzuti la alin. (1) se aplicd Tn mod unitar, potrivit regulilor de calcul
stabilite prin normele metodologice, pe intreg teritoriul Romaniei. Furnizorii de servicii
medicale nu pot introduce criterii sau mecanisme proprii de modificare a nivelului
coplatil.

(4) Furnizorii de servicii medicale nu pot percepe pacientilor oncologici copliti mai mari
decat cele stabilite potrivit prezentei legi sau actelor normative subsecvente. Orice suma
perceputi peste nivelul legal este lovitd de nulitate absolutd §i se restituie integral
pacientului, potrivit procedurii stabilite prin normele metodologice.

Art. 30 — Plafonul anual al coplitii

(1) Coplata datorati de pacientii oncologici adulti tntr-un an calendaristic nu poate depasi
plafonul anual stabilit prin normele metodologice de aplicare a prezentei legi, plafon
determinat pe baza principiilor proportionalitatii, echitdtii, proteciei persoanelor cu boli
cronice i accesului universal la servicii medicale.

(2) Plafonul anual al coplitii se stabileste diferentiat in functie de complexitatea
serviciilor oncologice, necesitatea tratamentelor, frecventa investigatiilor si
particularittile clinice individuale, potrivit regulilor unitare de calcul stabilite prin
normele metodologice, cu respectarea principiilor solidaritatii §i nediscrimindrii.

(3) Dupi atingerea plafonului anual stabilit potrivit alin. (1), pacientul oncologic adult
este scutit automat de la plata coplatii pentru toate serviciile medicale oncologice




furnizate pana la sfarsitul anului calendaristic in curs, indiferent de volumul, frecventa
sau valoarea acestora.

(4) Este interzis furnizorilor de servicii medicale sa solicite, s conditioneze sau sa
perceapa coplati ce depasesc plafonul anual aplicabil pacientului. Orice suma perceputa
cu Incalcarea prezentei dispozitii este lovitd de nulitate absolutd si se restituie integral
pacientului, potrivit procedurii stabilite prin normele metodologice.

(5) CNAS are obligatia de a implementa si operationaliza un mecanism informatic unitar,
interoperabil la nivel national, prin care sd fie monitorizatd in timp real acumularea
coplatii pentru fiecare pacient si momentul atingerii plafonului anual, in vederea
prevenirii perceperii unor sume nelegale. Furnizorii au obligatia de a utiliza acest
mecanism in mod curent, potrivit normelor metodologice.

SECTIUNEA 2 — Reguli speciale privind scutirea totali sau partiala

Art. 31 — Scutirea pacientilor minori

(1) Pacientii oncologici minori, cu vérsta pani la 18 ani nelmpliniti, beneficiazi de scutire
integrald de la plata coplitii pentru toate serviciile medicale prevdzute de prezenta lege,
indiferent de forma de furnizare sau de unitatea sanitard in care sunt acordate.

(2) Pacientul oncologic care devine major pe durata tratamentului beneficiazd de
mentinerea scutirii integrale de la coplatd pind la finalizarea planului terapeutic in
derulare, conform deciziei medicale a echipei multidisciplinare. Aplicarea regimului
general al coplatii pentru adulti se realizeazd numai dupi finalizarea acestui plan si nu
poate afecta continuitatea tratamentului.

(3) Scutirea prevdzuta la alin. (1) si (2) opereazi automat, fard depunerea unei cereri §i
fard condifii administrative suplimentare, pe baza identificarii in Registrul National al
Pacientilor Oncologici sau, in lipsa Tnregistrérii, pe baza documentelor medicale care
atestd diagnosticul, potrivit normelor metodologice.

(4) Furnizorii de servicii medicale nu pot solicita reprezentantilor legali ai minorilor gi
pacientilor aflati in situatia previzutd la alin. (2) nicio sumi cu titlu de coplat, taxd, tarif
suplimentar sau contributie. Orice suma perceputd cu incélcarea prezentei dispozitii este
lovitd de nulitate absolutd si se restituie integral, potrivit procedurii stabilite prin normele
metodologice.

Art. 32 — Scutirea persoanelor aflate in situatii socio-economice vulnerabile

(1) Pacientii oncologici adulti aflati in situatii socio-economice vulnerabile beneficiaza
de scutire integrald de la plata copldtii pentru toate serviciile medicale previzute de
prezenta lege.

(2) Sunt considerate persoane aflate n situatii socio-economice vulnerabile:

a) persoanele ale cdror venituri nete pe membru de familie nu depdgesc pragul stabilit
prin normele metodologice adoptate in aplicarea prezentei legi;

b) persoanele beneficiare ale venitului minim de incluziune, ale ajutorului social sau ale
altor prestatii sociale destinate persoanelor cu venituri reduse;

c) persoanele pentru care directiile generale de asistentd sociala si protectia copilului sau
serviciile publice de asistentd sociald emit un raport de evaluare sociald care atestd o stare
de vulnerabilitate socio-economicd severd.

(3) Scutirea previzuti la alin. (1) se acordd automat pe baza datelor comunicate electronic
de ANAF, Agentia Nationald pentru Plati si Inspectie Sociald, DGASPC sau serviciile




publice de asistentd sociald, fird obligatia pacientului de a depune cereri, cu exceptia
situatiilor necesare unei evaludri sociale individuale.

(4) In situatiile in care se constatd neconcordante intre datele fiscale si situatia reald a
pacientului, casa de asigurdri de sindtate poate solicita efectuarea unei anchete sociale.
Pe durata verificarii, scutirea se aplicd provizoriu, fard a afecta accesul pacientului la
tratament, pana la clarificarea situatiei.

Art. 33 — Scutirea pacientilor aflati in stadii avansate ale bolii

(1) Pacientii oncologici aflati in stadii avansate ale bolii, stabilite potrivit protocoalelor
clinice aprobate de Ministerul Sandtaii, beneficiazd de scutire integrald de la plata
coplitii pentru toate serviciile medicale oncologice previzute de prezenta lege.

(2) In situatia in care pacientul nu este incadrat formal intr-un stadiu conform
protocoalelor clinice, dar prezinti o evolutie severd sau complicatii majore care, potrivit
criteriilor stabilite prin normele metodologice, justifici aplicarea scutirii, aceasta poate fi
acordati prin decizie medicald scrisd §i motivatd a echipei multidisciplinare, validata de
medicul curant si fnregistratd in Registrul National al Pacientilor Oncologici. Decizia
devine opozabild casei de asigurdri de sdndtate numai dupd Inregistrare.

(3) Scutirea previzuti la alin. (1) si (2) se aplicd pe toatd durata tratamentului destinat
stadiului respectiv, indiferent de evolutiile clinice ulterioare, §i nu poate fi retrasi
retroactiv sau conditionatd de proceduri administrative suplimentare.

Art. 34 — Scutirea pentru tratamente oncologice de urgenta

(1) Pentru serviciile medicale oncologice furnizate in regim de urgentd, pacientul este
scutit integral de la plata coplatii, indiferent de statutul socio-economic, stadiul bolii sau
unitatea medicala in care se acordd tratamentul.

(2) Se considerd tratament oncologic de urgentd orice interventie medicald necesard
pentru prevenirea unui risc vital imediat, a unei agraviri acute a bolii sau a unor
complicatii severe care pot conduce la deces ori la afectare ireversibild majord, stabilitd
potrivit criteriilor din protocoalele clinice aprobate de Ministerul Sanatatii §i clasificarii
urgentelor prevazute de Legea nr. 95/2006.

(3) Scutirea previzuti la alin. (1) opereazd automat, fard cereri sau formalitafi, iar
furnizorii de servicii medicale nu pot solicita pacientului nicio sumd Inainte, In timpul
sau dupi furnizarea serviciilor. Orice solicitare ulterioard de platd este lovitd de nulitate
absolutd si nu poate fi incasatd de furnizor, fiind opozabila casei de asigurdri de sanatate
competente.

Art, 35 — Scutirea pentru serviciile medicale prestate la domiciliu

(1) Pacientii oncologici netransportabili sau a ciror stare medicald, stabilitd potrivit
criteriilor previzute in protocoalele clinice aprobate de Ministerul Sandtatii, impune
furnizarea tratamentului, monitorizarii sau Ingrijirilor la domiciliu, beneficiaza de scutire
integrald de la plata coplitii pentru toate serviciile respective. Scutirea opereaza automat,
fara depunerea unei cereri din partea pacientului.

(2) Netransportabilitatea sau necesitatea Ingrijirilor la domiciliu se stabileste prin decizie
medicald scrisi si motivati, emisi de medicul curant §i validati de echipa
multidisciplinard. Decizia se consemneazi in dosarul medical al pacientului si se
inregistreazi in mod obligatoriu in Registrul National al Pacientilor Oncologici, fiind
opozabild casei de asiguréri de sdndtate competente.

(3) Scutirea include toate costurile aferente serviciilor furnizate la domiciliu, incluzénd
transportul personalului medical, materialele necesare, procedurile efectuate si orice alte




cheltuieli aferente. Furnizorii de servicii medicale nu pot solicita pacientului nicio suma
suplimentar3 cu titlu de coplatd sau cost conex pentru serviciile acordate la domiciliu.
Art. 36 — Plafon absolut pentru procedurile oncologice cu costuri deosebite

(1) Pentru procedurile medicale oncologice cu costuri deosebite, definite, listate si
actualizate periodic prin normele metodologice de aplicare a prezentei legi, coplata
datoratd de pacient nu poate depdsi un plafon absolut anual, distinct de plafonul general
previzut la art. 30, indiferent de numarul, frecventa sau valoarea acestor proceduri.

(2) Plafonul absolut anual se aplicd automat, fird depunerea unei cereri, i se calculeaza
n mod unitar la nivel national de citre CNAS, prin intermediul mecanismului informatic
utilizat pentru monitorizarea coplatii, astfel incét furnizorii sd nu poatd percepe sume care
depésesc acest plafon.

(3) Dupi atingerea plafonului absolut anual, pacientul este scutit integral de la plata
copldtii pentru toate procedurile oncologice cu costuri deosebite furnizate in cursul
aceluiasi an calendaristic. Fumizorilor de servicii medicale le este interzis s solicite sau
sd perceapd costuri suplimentare, diferente tarifare ori sume echivalente dupa atingerea
plafonului, orice asemenea platd fiind lovitd de nulitate absoluta.

Art. 37 — Misuri speciale pentru pacientii din zone firi centre oncologice

(1) Pacientii oncologici domiciliati in localititi situate la o distan{d rutierd mai mare decat
pragul stabilit prin normele metodologice fatd de cel mai apropiat centru oncologic
acreditat beneficiazi de scutire integrald de la plata coplétii pentru serviciile medicale
oncologice furnizate In unititi sanitare private care au contract cu CNAS.

(2) Pentru pacientii prevazuti la alin. (1), coplata aferentd serviciilor oncologice furnizate
in unititi sanitare private este acoperitd integral din fonduri publice, prin decontare de
citre CNAS. Furnizorii privati nu pot solicita pacientului nicio plati suplimentard,
diferentd tarifard sau tax3 echivalentd, orice sumd perceputd cu incdlcarea prezentei
dispozitii fiind loviti de nulitate absoluta.

(3) Statutul de pacient eligibil potrivit prezentului articol se stabileste automat pe baza
datelor privind domiciliul, localizarea geografici a centrelor oncologice i informatiilor
din Registrul National al Pacientilor Oncologici, prin mecanismul informatic utilizat de
CNAS, fird obligatia pacientului de a depune cereri sau documente suplimentare.

Art. 38 — Eliminarea coplitii in primele 20 de zile de la stabilirea diagnosticului si
pachetul minimal de servicii

(1) Pacientii oncologici adulti beneficiazi de scutire integrald de la plata coplitii pentru
toate serviciile medicale oncologice furnizate in primele 20 de zile de la data stabilirii
diagnosticului oncologic, in limita pachetului minimal previzut la alin. (4).

(2) Diagnosticul oncologic se stabileste si se confirma exclusiv de ctre medicul specialist
oncolog sau, dupd caz, de citre medicul specialist din domeniul medical in care este
identificatd afectiunea malignd, potrivit protocoalelor clinice aprobate prin ordin al
ministrului sanatatii.

(3) Data stabilirii diagnosticului oncologic este considerata:

a) data tnscrisd in documentul medical emis de medicul specialist prevazut la alin. (2) —
bilet de externare, raport medical, figi de consultatic sau document de confirmare
histopatologicd; sau

b) data inregistririi diagnosticului in Registrul National al Pacientilor Oncologici, dacd
fnregistrarea survine ulterior documentului medical mentionat la lit. a), fard a putea
nlocui sau anticipa aceasta data.




(4) Pachetul minimal de servicii oncologice acordat cu scutire integrala in primele 20 de
zile include cel putin:

a) consultatia initiald de specialitate;

b) evaluarea multidisciplinara (tumor board) si stabilirea planului terapeutic initial;

c) analizele de laborator uzuale necesare stabilirii diagnosticului si planului terapeutic;
d) investigatia imagisticd de baza (CT, IRM sau ecografie, dupa indicatia medical);

€) confirmarea histopatologici sau imunohistochimica, daci nu a fost deja realizats;

f) consultatia de navigare oncologicd;

g) o consultatie psihologica initiala;

h) alte servicii strict necesare pentru stabilirea diagnosticului si planului terapeutic,
prevazute prin normele metodologice.

(5) Scutirea prevdzutd la alin. (1) se aplicd indiferent de forma de proprietate a
furnizorului, pentru serviciile incluse in pachetul minimal. Furnizorii de servicii medicale
publici sau privati nu pot solicita pacientului nicio suma cu titlu de coplatd, contributie,
tarif suplimentar sau alta plati directd pentru serviciile prevazute la alin. (4). Orice sumd
perceputd In aceastd perioadd este lovitd de nulitate absolutd i nu poate fi facturatd
retroactiv.

(6) Scutirea opereaza automat, fard depunerea unei cereri de cétre pacient, pe baza
informatiilor inregistrate in sistemele informatice ale CNAS si in Registrul National al
Pacientilor Oncologici, CNAS avand obligatia de a marca automat data de Inceput si
expirarea perioadei de 20 de zile.

SECTIUNEA 3 — Regimul esalonirii coplatii

Art. 39 — Procedura de esalonare la plati

(1) Pacientul oncologic adult are dreptul de a solicita esalonarea coplétii datorate potrivit
prezentei legi, in conditiile prevdzute de normele metodologice, fard a fi necesard
prezentarea unor garantii financiare sau a unor documente suplimentare care nu sunt
stabilite In mod expres prin actele normative subsecvente. Esalonarea nu poate conditiona
accesul pacientului la tratament.

(2) Cererea de esalonare se depune la casa de asigurari de sénitate competenta teritorial,
in format fizic sau electronic, de citre pacient sau, cu acordul acestuia, de cidtre un
apartindtor, ¢i trebuie si cuprindd informatiile minime stabilite prin normele
metodologice, impreund cu documentele justificative previzute de acestea.

(3) Casa de asiguréri de sdnétate solutioneaza cererea de esalonare in termen de maximum
15 zile lucritoare de la data inregistrarii, prin emiterea unei decizii motivate, comunicat
pacientului in format fizic sau electronic.

(4) In cazul aprobarii cererii, casa de asigurari de sinitate ntocmeste graficul de platg,
care devine opozabil pacientului de la data comunicérii si produce efecte pe intreaga
durata stabilitd prin decizie.

(5) Neemiterea deciziei in termenul prevdzut la alin. (3) echivaleazi cu aprobarea cererii
prin acord tacit. In acest caz, casa de asiguriri de sindtate are obligatia de a emite si
comunica graficul de platd in termen de 5 zile lucritoare de la expirarea termenului de
solutionare.

Art. 40 — Durata esalondrii

(1) Esalonarea copltii se poate acorda pe o perioadd cuprinsd intre minimum 6 luni si
maximum 18 luni, in functie de valoarea totald a coplatii datorate si de capacitatea de




platd a pacientului oncologic, stabilitd potrivit criteriilor obiective definite prin normele
metodologice. '

(2) Durata esalonirii se stabileste prin decizia casei de asigurdri de séndtate, cu
respectarea principiului proportionalitdtii, pe baza datelor financiare §i socio-economice
relevante ale pacientului, precum si a prevederilor prezentei legi.

(3) In situatii temeinic justificate, precum venituri foarte reduse, cheltuieli medicale
suplimentare semnificative, incapacitate temporard de muncd sau alte situatii de
vulnerabilitate stabilite prin normele metodologice, durata esalonarii poate fi extinsd pana
la maximum 24 de luni, prin derogare motivata, aprobata prin decizie speciald a casei de
asiguriri de sdnitate,

(4) Graficul de platd poate fi revizuit la cererea pacientului, In cazul modificarii
substantiale a situatiei sale financiare sau socio-economice, cu prezentarea documentelor
doveditoare. Revizuirea produce efecte de la data emiterii noii decizii.

Art. 41 — Lipsa dobénzilor si penalititilor

(1) Sumele reprezentind coplata esalonata potrivit prezentei legi nu sunt purtitoare de
dobindi, comision, penalitate sau orice alt cost accesoriu, indiferent de durata esalonarii,
de cuantumul coplatii sau de numadrul ratelor stabilite.

(2) Neachitarea la termen a uneia sau mai multor rate nu atrage aplicarea dobénzilor,
penalitétilor sau a altor obligatii suplimentare si nu poate conduce, in nicio situatie, la
suspendarea, refuzarea ori intirzierea furnizarii serviciilor medicale oncologice, care
raméan garantate conform prezentei legi.

(3) In cazul in care se inregistreaza intérzieri repetate la plati, definite ca minimum trei
rate consecutive sau patru rate cumulate intr-un interval de sase luni, casa de asigurari de
sdndtate poate revizui graficul de egalonare, exclusiv in sensul adaptirii acestuia la
capacitatea reald de platd a pacientului, fird a putea impune obligatii financiare mai
impovaritoare decat cele stabilite initial.

(4) Orice dispozitie contrard prevederilor alin. (1)-(3), inclusd@ in proceduri
administrative, regulamente interne ale furnizorilor de servicii medicale, protocoale,
contracte sau orice alte acte Incheiate cu pacientul, este lovitad de nulitate absoluta.

Art. 42 — Recuperarea sumelor neplitite cu titlu de coplati

(1) Sumele reprezentand coplata datorata potrivit prezentei legi si neachitate in termen,
ca urmare a refuzului de plati al pacientului oncologic adult, constituie creanfe bugetare
si se recupereazd de cdtre organele fiscale competente, potrivit legislatiei privind
colectarea creantelor fiscale.

(2) Pentru declangarea procedurii prevazute la alin. (1), casa de asigurdri de s@nitate
transmite organului fiscal competent debitul restant, Tnsotit de documentele justificative
stabilite prin normele metodologice.

(3) Recuperarea creantelor bugetare previzute la alin. (1) se realizeazi exclusiv prin
procedurile fiscale aplicabile creantelor bugetare, fird perceperea de dobénzi, penalitifi
sau alte obligatii accesorii neprevazute in mod expres de prezenta lege.

(4) Procedura de recuperare a sumelor restante nu poate, in nicio situatie, s conduca la
suspendarea, Iintirzierea, refuzarea sau limitarea furnizdrii serviciilor medicale
oncologice. Tratamentul oncologic réméane garantat, continuu si neconditionat, indiferent
de existenta unor datorii restante.

(5) Orice misurd administrativd sau financiari dispusa de furnizorii de servicii medicale,
de casele de asiguriri de sindtate sau de orice altd institutie, prin care se condifioneazd




furnizarea serviciilor medicale de achitarea copldtii restante, este lovitd de nulitate
absolutd.

Art. 43 — Suspendarea procedurii de recuperare a coplitii in cazuri justificate

(1) Procedura de recuperare a coplitii restante, declangata potrivit art. 42, se suspendé la
cererea pacientului oncologic adult sau, dupa caz, a apartinatorului acestuia, 1n situatia in
care pacientul se afld, dupa stabilirea debitului, intr-o stare de vulnerabilitate medicals,
financiard sau sociala care justifica temporizarea recuperarii creantei.

(2) Se considerd situatii justificative pentru suspendare, fard a se limita la acestea:
a) agravarea semnificativi a starii de séndtate;

b) incadrarea ulterioard Intr-un stadiu avansat al bolii oncologice, potrivit protocoalelor
clinice;

c) pierderea sursei de venit ori diminuarea veniturilor sub pragul stabilit prin normele
metodologice;

d) instituirea unui concediu medical prelungit sau a incapacitatii temporare de munci;
e) aparitia unor situatii de vulnerabilitate sociald, confirmate de serviciile publice de
asistentd sociald.

(3) Cererea de suspendare se solutioneazi de casa de asigurari de sdndtate competenta in
termen de 15 zile lucritoare de la depunere. Suspendarea produce efecte de la data
Inregistrarii cererii, chiar daci decizia este emisa ulterior.

(4) Pe perioada suspenddrii, nu se calculeazi §i nu se datoreazd dobénzi, penalitdti,
comisioane, cheltuieli de executare sau alte obligatii accesorii. Suspendarea nu afecteazi
in niciun fel dreptul pacientului de a accesa servicii medicale oncologice.

(5) Procedura de recuperare se reia numai dupa incetarea situatiei justificative, constatata
prin documente doveditoare, la solicitarea casei de asigurdri de sdnitate. Reluarea
procedurii nu poate avea loc mai devreme de 30 de zile de la notificarea pacientului.

(6) Orice misurd administrativa, fiscald sau contractuald prin care se incearcd continuarea
recuperdrii pe durata suspendirii este lovitd de nulitate absoluta.

Art. 44 — Stingerea creantei in cazuri exceptionale

(1) Creantele bugetare reprezentind coplata datoratd potrivit prezentei legi se sting de
drept, fird alte formalititi, in cazul decesului pacientului oncologic, indiferent de stadiul
procedurii de recuperare. Sumele restante nu pot fi urmérite Impotriva mogtenirii sau a
apartindtorilor.

(2) Creanta reprezentnd coplata se stinge, la cererea pacientului sau a apartindtorului, in
urmitoarele situatii exceptionale, dovedite prin documente justificative:

a) pacientul oncologic este Incadrat intr-un grad de handicap grav sau accentuat, aparut
ulterior stabilirii coplatii;

b) pacientul prezinti incapacitate permanenti de munci, stabilitd prin decizie medicald
legal emisd;

c) pacientul se afld intr-o situatie de vulnerabilitate socio-economicd extremd, confirmata
prin ancheti sociald, care face imposibild plata copltii chiar si in conditiile esalonarii;
d) pacientul suporti concomitent cheltuieli medicale suplimentare neacoperite de
sistemul public, care depasesc pragul stabilit prin normele metodologice.

(3) Casa de asiguriri de sinitate solufioneazd cererea de stingere a creantei in termen de
20 de zile lucritoare de la depunere, prin decizie motivatd, comunicati pacientului sau
aparfindtorului. Lipsa rispunsului in termen echivaleazi cu aprobarea cererii.




(4) Pe perioada analizdrii cererii formulate potrivit alin. (2), toate procedurile de
recuperare sau executare se suspendd de drept, fard a fi necesard emiterea unei decizii
suplimentare, iar suspendarea produce efecte de la data depunerii cererii.

(5) In cazul aprobirii cererii, stingerea creantei produce efecte definitive si ireversibile,
fara posibilitatea reludrii recuperdrii, indiferent de schimbdrile ulterioare ale situatiei
pacientului.

(6) Este interzisd orice formd de sesizare, executare, urmdrire silitd sau inscriptionare
fiscald asupra apartindtorilor, mostenitorilor sau altor persoane, pentru sumele stinse
potrivit alin. (1)-(5). Orice act emis cu Incilcarea acestor prevederi este lovit de nulitate
absoluta.

Art, 45 — Evidenta si gestionarea coplitii in sistemnul informatic national

(1) Evidenta coplatii datorate, achitate, esalonate sau stinse potrivit prezentei legi se
realizeazd printr-un modul dedicat in cadrul Sistemului National Digital de Oncologie si
al platformelor informatice utilizate de CNAS.

(2) Modulul informatic previzut la alin. (1) trebuie sd permitd, in timp real:

a) Inregistrarea automatd a copltii pentru fiecare serviciu medical furnizat;

b) calculul automat al sumelor datorate, esalonate, achitate sau restante;

¢) identificarea momentului atingerii plafonului anual prevazut la art. 30;

d) aplicarea automata a scutirilor prevazute la art. 31-38;

e) generarea notificdrilor cétre pacient §i citre fumnizorii de servicii medicale;

f) transmiterea electronici a sumelor restante cétre organele fiscale, potrivit art. 42.

(3) Accesul la modulul informatic este asigurat, in limitele competentelor stabilite prin
lege, pentru:

a) casele de asiguriri de sanatate;

b) furnizorii de servicii medicale contractati;

c¢) Ministerul Sanatatii si institutiile subordonate;

d) organul fiscal competent.

(4) Datele privind coplata se coreleazi automat cu:

a) Registrul National al Pacientilor Oncologici;

b) sistemele informatice ale furnizorilor de servicii medicale;

c) sistemele CNAS si ale caselor judetene;

d) sistemele fiscale relevante.

(5) CNAS are obligatia de a asigura functionarea continud, interoperabilitatea, securitatea
cibernetici si integritatea datelor, precum si auditarea periodicd a modulelor informatice
utilizate pentru gestionarea coplatii.

(6) Orice eroare materiald inregistratd In modulul informatic se corecteazd, la cererea
pacientului sau din oficiu, in termen de 10 zile lucrétoare, fira consecinte negative asupra
accesului la servicii medicale.

Art. 46 — Reguli speciale privind comunicarea deciziilor de esalonare i stingere

(1) Deciziile privind aprobarea, modificarea, revizuirea, respingerea sau stingerea
coplitii, emise potrivit art. 3944, se comunicd pacientului in format electronic §i, la
cerere, §i In format fizic.

(2) Comunicarea electronici se realizeazi prin:

a) contul personal al pacientului din platforma CNAS;

b) adresa de e-mail declaraté de pacient;

c) aplicatiile digitale integrate in Sistemul National Digital de Oncologie.




(3) Comunicarea n format fizic se realizeazd prin postd, cu confirmare de primire, sau
prin ridicare directd de la casa de asigurdri de s@nétate, la sohmtarea pacientului.

(4) Deciziile comunicate electronic se considera primite la data 1 inregistrarii in platforma
sau la data transmiterii e-mailului, cu exceptia situatiilor in care pacientul dovedeste o
imposibilitate tehnica de accesare.

(5) Comunicarea deciziilor nu poate fi conditionatd de prezentarea fizicd a pacientului la
sediul casei de asigurari de sandtate §i nu poate genera costuri suplimentare In sarcina
acestuia.

(6) In cazul scutirii, suspendirii sau stingerii creantei, casa de asiguriri de sinitate
transmite decizia si organului fiscal competent, in termen de 5 zile lucrdtoare, In vederea
actualizdrii obligatiilor fiscale.

(7) Lipsa comunicirii in termenul stabilit prin prezenta lege nu afecteaza valabilitatea
deciziei, dar atrage rispunderea administrativa a persoanei responsabile i poate conduce
la sanctiunile disciplinare prevazute de legislatia aplicabila.

Art. 47 — Notificarea automati a pacientilor privind situatia coplatii

(1) Pacientii oncologici adulti sunt notificati automat, prin sistemele informatice ale
CNAS si ale Sistemului National Digital de Oncologie, cu privire la orice modificare a
situatiei coplatii datorate, achitate, esalonate, scutite, suspendate sau stinse, potrivit
prezentei legi.

(2) Notificirile automate previzute la alin. (1) includ, cel putin:

a) suma totald a copldtii datorate pana la momentul notificarii;

b) valoarea coplatii achitate si soldul rimas de plata;

c) situatia esalonirii si scadentele ratelor, acolo unde este cazul;

d) momentul atingerii plafonului anual prevazut la art. 30;

e) aplicarea scutirilor previzute la art. 31-38;

f) transmiterea sumei restante citre organul fiscal, potrivit art. 42;

g) aplicarea unei suspendari sau stingeri, conform art. 43 si 44.

(3) Notificdrile se transmit in format electronic, prin:

a) contul personal al pacientului din platforma CNAS;

b) adresa de e-mail declarata;

c) aplicatiile digitale ale Sistemului National Digital de Oncologie;

d) SMS, pentru informatiile esentiale stabilite prin normele metodologice.

(4) Sistemul informatic genereaz3 notificari automate in urmétoarele momente minime
obligatorii:

a) la fiecare Inregistrare a unui serviciu medical ce genereaza coplatd,

b) la acumularea a 50% din plafonul anual;

¢) la atingerea plafonului anual al coplatii;

d) la aprobarea sau modificarea graficului de e§alonare

e) la inregistrarea unei intarzieri la platd,

f) 1a transmiterea debitului catre organul fiscal,

g) la aplicarea suspendarii procedurii de recuperare;,

h) la stingerea totald a creantei.

(5) Lipsa notificdrii nu afecteazd accesul pacientului la servmn medicale §i nu poate
produce consecinte negative pentru acesta. Orice misurd dispusi cu incilcarea
prezentului alinéat este lovitd de nulitate absolut.




(6) Pacientul are dreptul de a solicita, In orice moment, verificarea situatiei coplitii si
corectarea eventualelor erori informatice, iar casa de asigurdri de sdnatate este obligati
sd solutioneze cererea In termen de 10 zile lucrétoare.

(7) Furnizorii de servicii medicale au obligatia de a asigura actualizarea in timp real a
datelor necesare notificérii, potrivit standardelor tehnice stabilite prin normele
metodologice.

Art. 48 — Obligatiile furnizorilor privind raportarea coplitii

(1) Furnizorii de servicii medicale publici si privati au obligatia de a raporta, in sistemele
informatice ale CNAS si ale Sistemului National Digital de Oncologie, toate serviciile
medicale furnizate pacientilor oncologici care genereaza coplatd, in termen de maximum
24 de ore de la prestarea serviciului.

(2) Raportarea prevazuta la alin. (1) trebuie si cuprindi, cel putin:

a) identificarea pacientului si data prestérii serviciului;

b) tipul serviciului medical furnizat;

c) valoarea tarifard stabilitd potrivit contractului;

d) nivelul coplatii aferente;

e) aplicarea scutirilor sau exceptiilor prevdzute de prezenta lege;

f) mentiunile necesare pentru calculul plafonului anual prevazut la art. 30.

(3) Furnizorii de servicii medicale au obligatia de a asigura integritatea, exactitatea §i
actualizarea in timp real a datelor raportate, precum si de a corecta orice eroare materiald
constatati din oficiu sau la solicitarea pacientului, in termen de 5 zile lucritoare.

(4) Este interzisi raportarea cu Intdrziere, incompletd sau modificatd in mod nejustificat
a serviciilor medicale, precum si orice procedura internd prin care se genereaza sume de
coplati neconforme cu dispozitiile prezentei legi. Orice astfel de procedura este lovitd de
nulitate absoluta.

(5) Furnizorii de servicii medicale sunt obligati s puni la dispozitia pacientilor, la cerere,
confirmarea serviciilor medicale raportate si a nivelului coplatii aferente, in format
electronic sau fizic. .
(6) Furnizorii de servicii medicale au obligatia de a asigura personalului autorizat a
CNAS si Ministerului S#nititii accesul la documentele justificative necesare verificarii
raportdrii i a modului de aplicare a coplatii.

(7) Nerespectarea obligatiilor previzute la alin. (1)-(6) constituie abatere grava si poate
atrage, in functie de gravitatea situatiei:

a) sanctiuni contraventionale stabilite prin prezenta lege;

b) suspendarea total3 sau partiald a contractului cu CNAS;

¢) retragerea dreptului de a furniza servicii oncologice finantate din fonduri publice;

d) sesizarea organelor competente, dac3 fapta Intruneste elementele unei infractiuni.
Art. 49 — Sanctiuni aplicabile furnizorilor pentru raportare incorecta

(1) Constituie raportare incorects, in sensul prezentei legi:

a) raportarea incomplets, inexactd sau intérziatd a serviciilor medicale care genereaza
coplata;

b) raportarea unor servicii medicale neprestate sau raportarea repetati a aceloragi servicii;
c) modificarea nejustificat a datelor privind valoarea coplatii;

d) raportarea unor scutiri sau exceptii nefntemeiate;

e) orice interventie asupra sistemului informatic care altereazi datele privind coplata.
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(2) Pentru faptele prevazute la alin. (1), CNAS aplicd furnizorilor de servicii medicale
una sau mai multe dintre urmétoarele sanctiuni, in functie de gravitatea abaterii si de
frecventa acesteia:

a) avertisment scris si obligatia de remediere in termen de 5 zile;

b) amendi contraventionald, stabilitd prin normele metodologice;

c) suspendarea partiald sau totald a contractului cu CNAS, pe o perioadd de péni la 12
lani;

d) incetarea contractului cu CNAS, in cazul abaterilor repetate sau deosebit de grave;

e) retragerea dreptului de a furniza servicii oncologice decontate din fonduri publice;

f) sesizarea organelor competente, dacd fapta Intruneste elementele unei infractiuni
(fraudi, fals intelectual, fals informatic etc.).

(3) Reprezinti abatere repetati orice fapta dintre cele previzute la alin. (1) savérsita de
minimum douad ori intr-un interval de 12 luni.

(4) In cazul sanctiunilor previzute la alin. (2) lit. c)-¢), furnizorul de servicii medicale
este obligat si asigure continuitatea tratamentului pacientilor oncologici deja Inrolati, pe
durata necesara transferului citre alti furnizori, far3 costuri suplimentare pentru pacient
sau CNAS.

(5) Orice venit obtinut de furnizor prin raportare incorectd se recupereazi integral,
majorat cu suma corespunzitoare prejudiciului creat sistemului public de sanatate.

(6) Aplicarea sanctiunilor previzute de prezentul articol nu inldtura raspunderea civila,
disciplinard, contraventionald sau penald a persoanelor responsabile.

Art, 50 — Auditarea si controlul sistemului de coplata

(1) CNAS, Ministerul Sanatitii si institutiile autorizate prin lege efectueazi auditul si
controlul periodic al modului de stabilire, raportare, gestionare si recuperare a coplatii
datorate potrivit prezentei legi.

(2) Auditul se realizeaza anual si are ca obiective:

a) verificarea corectitudinii datelor raportate de furnizori;

b) evaluarea functiondrii sistemelor informatice destinate gestiondrii coplatii;

c) identificarea disfunctionalititilor sau vulnerabilitatilor;

d) analiza respectdrii obligatiilor CNAS si ale caselor de asiguriri de sanatate;

e) verificarea aplicdrii scutirilor, esalonérilor si stingerilor de creante;

f) evaluarea respectiirii principiilor echititii, transparentei si protectiei pacientilor
vulnerabili.

(3) Controalele tematice sau inopinate pot fi dispuse in orice moment, in special in
situatiile in care:

a) existd indicii de raportare neconforma;

b) au fost semnalate de pacienti nereguli In privinta coplatii;

c) se constatd diferente semnificative intre datele furnizorului si cele din sistemele
informatice;

d) apare suspiciunea unor practici de suprataxare sau frauda.

(4) Furnizorii de servicii medicale sunt obligati sa asigure accesul echipelor de control la
documentele justificative, evidentele intemne, registrele electronice, sistemele informatice
utilizate si orice alte mijloace de probi necesare auditrii.

(5) Refuzul nejustificat de a permite accesul la documentele previzute la alin. 4
constituie abatere gravi si atrage sanctiunile prevazute la art. 49 alin. (2) lit. c)-e).




(6) Raportul anual de audit se publici pe site-ul CNAS si al Ministerului Sanatitii, intr-o
formd agregatd si anonimizatd, cu respectarea reglementdrilor privind protectia datelor
cu caracter personal.

(7) Neregulile constatate in cadrul auditului sau controlului se remediazi in termen de
maximum 30 de zile, sub sanctiunea aplicarii masurilor prevazute la art. 49.

CAPITOLUL IV -~ ORGANIZARE $SI COORDONARE

SECTIUNEA 1 — Registrul National al Pacientilor Oncologici

Art. 51— Infiintarea si caracterul Registrului National al Pacientilor Oncologici

(1) Prin prezenta lege se infiinteaza Registrul National al Pacientilor Oncologici, denumit
in continuare Registrul, ca sistem national integrat de evidentd, monitorizare, analizid
epidemiologicd si administrare operationald a datelor privind pacientii diagnosticafi cu
afectiuni oncologice in Roménia.

(2) Registrul are caracter obligatoriu, este unic la nivel national §i reprezinta instrumentul
oficial pentru fundamentarea politicilor publice In oncologie, planificarea capacitétilor
sanitare, coordonarea tratamentelor gi aplicarea mecanismelor financiare previzute de
prezenta lege.

(3) Registrul face parte din sistemul national de s@natate electronicd §i functioneaza in
conformitate cu dispozitiile prezentei legi, ale Regulamentului (UE) 2016/679, ale Legii
nr. 190/2018 si ale legislatiei sanitare aplicabile.

(4) Registrul este administrat potrivit principiilor legalititii, transparentei, minimizarii
datelor, securitdtii informatice, confidentialitdtii si utilizarii exclusive in scopuri
medicale, epidemiologice, administrative sau de finantare, potrivit prezentei legi, fiind
interzisd utilizarea In scopuri comerciale.

Art. 52 — Administrarea Registrului

(1) Registrul este administrat de Institutul National de Sandtate Publici (INSP), institutie
publici aflatd sub autoritatea Ministerului Sanatatii.

(2) INSP este responsabil pentru organizarea, operarea tehnic, dezvoltarea, intrefinerea
si actualizarea Registrului, asigurdnd integritatea, disponibilitatea, interoperabilitatea si
confidentialitatea datelor.

(3) Ministerul Sanatatii stabileste, prin ordin al ministrului, normele tehnice, standardele
de interoperabilitate, procedurile de utilizare §i indicatorii de calitate a datelor, precum §i
mecanismele de audit si control aplicabile Registrului.

(4) Finantarea Registrului se asigurd din bugetul Ministerului Sanatatii, din fonduri ale
INSP, fonduri europene sau alte surse legal constituite, fird perceperea unor taxe directe
de la pacienti.

Art. 53 — Structura informationali si continutul datelor din Registru

(1) Registrul cuprinde date nominale, clinice, administrative si statistice referitoare la
pacientii oncologici, colectate In limita strict necesara indeplinirii scopurilor prevazute la
art. 51.

(2) In Registru se Inregistreazi cel putin urmatoarele categorii de date:

a) date de identificare ale pacientului;

b) diagnostic, codificare, tip histopatologic si stadiu;

c) tratamente efectuate si evolutie clinic;

d) rezultate relevante ale investigatiilor paraclinice;




e) identitatea furnizorilor care au diagnosticat, tratat sau monitorizat pacientul;

f) date necesare aplicirii mecanismelor de coplati, scutire, esalonare si plafonare.

(3) Structura detaliati a seturilor de date si standardele de codificare se stabilesc prin
normele tehnice aprobate prin ordin al ministrului sanatatii, cu avizul Comisiei Nationale
de Oncologie.

(4) Prelucrarea datelor se realizeazi cu respectarea principiilor legalitétii, minimizarii,
exactitdtii, integritatii si limitdrii scopului. Este interzisa utilizarea datelor in alte scopuri
decét cele prevazute de prezenta lege.

Art. 54 — Raportarea obligatorie in Registru

(1) Toti furnizorii de servicii medicale publici i privati care diagnosticheazd, trateaza sau
monitorizeazi pacienti oncologici au obligatia de a raporta complet si corect datele
prevazute la art. 53 alin. (2).

(2) Obligatia de raportare revine spitalelor publice §i private, clinicilor, cabinetelor de
specialitate, laboratoarelor de anatomie patologics, laboratoarelor de imagistica, centrelor
de radioterapie si unititilor de oncologie pediatrica.

(3) Termenul de raportare este:

a) maximum 5 zile lucratoare de la stabilirea diagnosticului;

b) maximum 3 zile lucritoare pentru actualizdrile referitoare la tratament, evolutie sau
deces.

(4) Diagnosticarea unui caz de cancer se considerd completd numai dupd raportarea
acestuia in Registru, furnizorul fiind rispunzétor pentru respectarea termenelor.

Art. 55 — Interoperabilitatea sistemelor si schimbul de date

(1) Registrul este interconectat cu:

a) sistemele informatice ale Ministerului Sanatatii;

b) Sistemul Informatic Unic Integrat al CNAS;

¢) bazele de date ale directiilor de s@nitate publica;,

d) registrele clinice specializate In oncologie;

e) sistemele informatice ale spitalelor si clinicilor.

(2) Interoperabilitatea se realizeaza prin standarde deschise §i protocoale tehnice stabilite
prin normele metodologice.

(3) Transferul de date se realizeazi exclusiv in scopurile previzute de prezenta lege si cu
respectarea cerinfelor GDPR.

(4) INSP asiguri auditarea periodici a securitatii si integritatii sistemelor informatice si
remediazi vulnerabilitatile in termenul stabilit prin ordin al ministrului sanatatii.

(5) Toate accesirile datelor din Registru se inregistreazi in loguri informatice, pastrate
minimum 5 ani, pentru trasabilitate, control §i prevenirea accesului neautorizat.

Art. 56 — Implementarea si operationalizarea Registrului

(1) Registrul devine operational in maximum 180 de zile de la intrarea in vigoare a
prezentei legi.

(2) INSP elaboreazi normele tehnice in maximum 60 de zile.

(3) Pani la operationalizarea Registrului, furnizorii utilizeazi sistemele existente,
actualizate conform instructiunilor MS, fard intreruperea fluxului de raportari.

(4) Ministerul Sanatatii publici periodic informatii privind stadiul implementarii §i poate
stabili misuri tranzitorii suplimentare.




Art. 57 — Rolul Registrului in mecanismele de coplati, scutire si esalonare

(1) Registrul reprezintd instrumentul oficial pentru verificarea situatiei medicale si a
eligibilitatii pacientilor in vederea aplicdrii scutirilor, plafonérilor §i esalonérilor
prevazute de prezenta lege.

(2) CNAS utilizeaza datele din Registru pentru:

a) calculul plafonului anual al coplatii;

b) aplicarea scutirilor prevazute la art. 31-38;

c) validarea cererilor de esalonare;

d) prevenirea decontérilor nelegale sau duble.

(3) Furnizorii de servicii medicale au obligatia de a consulta Registrul la momentul
furnizarii serviciilor oncologice.

(4) Modalitdtile concrete de acces, interogare, actualizare si audit se stabilesc prin
normele metodologice.

Art. 58 — Fondul National pentru Servicii Oncologice: infiintare, scop si relatia cu
Registrul National

(1) Prin prezenta lege se infiinteazd Fondul National pentru Servicii Oncologice, denumit
in continuare Fondul, ca mecanism financiar distinct al Ministerului Sanatatii, destinat
exclusiv finantdrii serviciilor oncologice prevazute de prezenta lege.

(2) Fondul functioneazd in stransd legdturd cu Registrul National al Pacientilor
Oncologici, care constituie sursa oficiald de date pentru fundamentarea necesarului
financiar, estimarea costurilor, planificarea bugetard si aplicarea scutirilor, plafonérilor si
mecanismelor de esalonare.

(3) Fondul asigura resursele financiare necesare:

a) finantarii pachetului de servicii oncologice prevazut la art. 6;

b) aplicdrii scutirilor i mésurilor financiare prevazute la art. 31-38;

¢) decontirii serviciilor furnizate de unitdtile sanitare publice §i private contractate cu
CNAS;

d) functiondrii si dezvoltirii Registrului National al Pacientilor Oncologici si a sistemelor
informatice conexe.

(4) Fondul este administrat de Directia Nationald pentru Servicii Oncologice din cadrul
Ministerului S#natitii, care colaboreazd In mod obligatoriu cu INSP (administratorul
Registrului) si CNAS (institutia responsabila cu decontarile).

(5) Planificarea bugetari anuald a Fondului se realizeaz3 pe baza:

a) datelor statistice transmise de INSP din Registru;

b) necesarului financiar transmis de CNAS privind serviciile prestate;

¢) prognozelor privind incidenta si prevalenta bolilor oncologice.

(6) Registrul constituie temeiul legal pentru alocarea fondurilor, iar lipsa raportérii unui
caz sau a actualizirii datelor nu poate afecta drepturile pacientului, sarcina corectarii
datelor revenind furnizorilor.

Art. 59 — Structura, sursele de finantare si fluxurile financiare dintre Fond, CNAS
si furnizori

(1) Fondul se constituie din urmdtoarele surse:

a) alocatii aprobate prin legea bugetului de stat pentru Ministerul Sanatatii;

b) transferuri din Fondul National Unic de Asigurri Sociale de Séndtate, stabilite prin
protocol cu CNAS;

c) fonduri europene si externe nerambursabile;




d) donatii §i sponsorizari;

e) alte surse legal permise.

(2) Executia financiara se realizeazi astfel:

a) Ministerul Sanatitii aloci Fondului credite bugetare potrivit datelor furnizate de
Registru;

b) CNAS deconteazi direct furnizorilor costurile serviciilor oncologice, pe baza
raportdrilor validate si a datelor coroborate cu Registrul;

¢) Ministerul Sanatatii transferd CNAS sumele necesare, in trange, pe baza nevoilor reale
confirmate prin Registru.

(3) Decontirile efectuate de CNAS se realizeazi numai pentru serviciile:

a) raportate in Registrul National al Pacientilor Oncologici;

b) validate prin SIUI si sistemele informatice interoperabile;

c) prestate in conformitate cu pachetul de servicii oncologice.

(4) Sumele neutilizate ale Fondului se reporteazd integral in anul urmadtor $i nu pot fi
realocate citre alte programe, asigurind continuitatea tratamentului oncologic.

(5) Ministerul S#natitii, INSP si CNAS implementeazd un mecanism de reconciliere
trimestriala a datelor financiare i epidemiologice, cu scopul:

a) verificdrii consumului real;

b) prevenirii dublérilor sau raportérilor neconforme;

c) ajustarii alocarilor regionale;

d) asigurdrii sustenabilititii financiare.

(6) Utilizarea necorespunzatoare a fondurilor, raportarea incorectd sau nerespectarea
fluxurilor financiare atrage raspunderea contraventionald, civild sau penald, dupi caz.
Art. 60 — Reguli speciale de alocare a fondurilor pentru servicii oncologice

(1) Alocarea sumelor din Fondul National pentru Servicii Oncologice se realizeaza pe
baza datelor epidemiologice, clinice, demografice §i financiare generate de Registrul
National al Pacientilor Oncologici, de CNAS si de furnizorii de servicii medicale, cu
respectarea principiilor legalititii, echitdtii, proportionalitatii si transparentei.

(2) Repartizarea fondurilor se face diferentiat, in functie de:

a) incidenta si prevalenta bolilor oncologice la nivel regional;

b) capacitatea de furnizare a serviciilor oncologice In regiunile respective;

c¢) complexitatea cazurilor §i necesarul terapeutic;

d) estimarile privind consumul de medicamente §i proceduri;

e) necesitatea reducerii dezechilibrelor teritoriale.

(3) Ministerul S#natitii, prin Directia Nationald pentru Servicii Oncologice, stabileste
anual, prin ordin, metodologia de alocare a fondurilor pe regiuni si tipuri de servicii, pe
baza datelor transmise trimestrial de INSP i CNAS.

(4) Alocirile se stabilesc astfel incat:

a) sd se asigure continuitatea tratamentului pentru toti pacientii nregistrati in Registru;
b) s nu existe intreruperi In furnizarea medicamentelor, investigatiilor, tratamentelor sau
procedurilor; .

¢) si fie acoperite integral costurile aferente scutirilor, plafondrilor §i mecanismelor de
esalonare.

(5) In situatii epidemiologice speciale sau de cresteri neprevizute ale incidentei
oncologice, Ministerul Sinatatii poate dispune, prin ordin, realocéri urgente de fonduri
intre programe sau regiuni, cu informarea CNAS si INSP.




(6) Regionalizarea alocdrilor nu poate conduce, in niciun caz, la limitarea accesului
pacientilor la servicii, iar lipsa fondurilor Intr-o regiune nu poate fi invocatd de furnizor
pentru a refuza tratamentul.

(7) Orice criteriu sau procedurd de alocare care contravine prezentului articol este nuld
de drept.

Art. 61 — Contractarea furnizorilor de servicii oncologice

(1) CNAS contracteazi furnizorii publici si privati de servicii oncologice pe baza unei
proceduri unitare, transparente $i nediscriminatorii, stabilitd prin normele metodologice
de aplicare a prezentei legi.

(2) Contractarea se realizeaz3 pe baza urmétoarelor conditii cumulative:

a) acreditarea unitatii sanitare potrivit legii;

b) capacitatea tehnic3 gi profesionald de a furniza servicii oncologice;

c) accesul la sistemele informatice nationale, inclusiv la Registrul National al Pacientilor
Oncologici;

d) raportarea completd si corectd a datelor medicale si financiare;

e) respectarea standardelor de calitate, sigurantd si continuitate a actului medical;

f) absenta sanctiunilor grave sau repetate in ultimii 3 ani privind raportarea, decontarea
sau Suprataxarea.

(3) Contractele incheiate cu furnizorii trebuie si includa clauze obligatorii privind:

a) termenele de raportare;

b) standardele minime de performanta;

c) obligatia de interoperabilitate cu Registrul;

d) sanctiunile pentru nerespectarea obligatiilor;

e) termenele de transmitere a documentelor pentru decontare.

(4) CNAS poate suspenda sau rezilia contractul furnizorilor care:

a) raporteaza necorespunzator;

b) refuzi sau intérzie tratamentul pacientilor;

¢) percep tarife nelegale;

d) genereaza date false, incomplete sau neconforme;

e) blocheazi intern functionarea mecanismelor de coplatd, plafonare sau scutire.

(5) Contractarea se reinnoiegte anual, pe baza unui raport de performantd transmis de
furnizor, verificat de CNAS, cu avizul Directiei Nationale pentru Servicii Oncologice.
Art. 62 — Procedura de decontare a serviciilor oncologice

(1) Decontarea serviciilor oncologice se realizeazd de CNAS exclusiv pe baza:

a) raportarilor in Registru;

b) validdrii serviciilor in sistemele informatice ale CNAS;

c) confirmirii incadrarii In pachetul de servicii oncologice;

d) aplicirii scutirilor si plafonérilor stabilite prin lege.

(2) CNAS are obligatia de a efectua decontarea in termen de maximum 30 de zile de la
validarea serviciilor, in conditiile normelor metodologice.

(3) Nicio suma nu poate fi decontata:

a) fard raportare In Registru;

b) pentru servicii neefectuate;

¢) pentru servicii neincluse in pachetul oncologic;

d) 1n lipsa documentatiei obligatorii.




(4) Furnizorii sunt obligati sd pastreze evidentele justificative pentru o perioadd de
minimum 5 ani §i sd le pund la dispozitia CNAS, INSP sau Ministerului Sanatatii, la
cerere.

(5) Orice serviciu raportat incorect se recupereaza integral, inclusiv sumele aferente
suprataxelor, dacd este cazul.

Art. 63 — Controlul decontirilor si masuri antifrauda

(1) CNAS, Ministerul Sanétatii gi INSP exercitd controlul asupra decontérilor serviciilor
oncologice, fiecare in domeniul propriu de competentd, in vederea verificrii
corectitudinii serviciilor raportate, a conformitatii datelor din Registru si a utilizarii legale
a fondurilor publice.

(2) Controlul se realizeaza prin:

a) verificari automatizate in sistemele informatice;

b) audituri tematice planificate;

c) controale la fata locului la furnizorii de servicii;

d) verificari incrucisate intre evidentele CNAS si datele din Registru;

e) analiza indicatorilor de risc §i a raportarilor suspecte.

(3) Constituie suspiciune de neconformitate, In special:

a) raportari in Registru fira corespondenta in documentele justificative;

b) decontdri pentru servicii neefectuate sau dublate;

c) raportarea unor date clinice neconforme realitatii;

d) neaplicarea scutirilor, plafonirilor sau mecanismelor de coplats;

e) raportiri masive in perioade scurte, nejustificate din punct de vedere medical.

(4) CNAS are obligatia de a suspenda decontarea serviciilor pentru care existd indicii
temeinice de frauda sau raportare falsd, pana la finalizarea verificérilor, farf a afecta insi
drepturile pacientului si continuitatea tratamentului.

(5) Daci se confirmi existenta unor raportéri false, servicii inexistente sau decontari
nelegale, CNAS dispune:

a) recuperarea integrald a sumelor;

b) aplicarea sanctiunilor prevazute in contract;

¢) suspendarea contractului cu furnizorul;

d) sesizarea organelor competente, daca fapta poate constitui infractiune.

(6) Furnizorii sunt obligati s3 coopereze cu echipele de control i s pund la dispozitie
toate documentele, evidentele si accesul necesar verificarilor, sub sanctiunea suspendarii
decontarilor.

(7) Misurile antifrauda se aplicd cu prioritate furnizorilor la care se constatd, timp de cel
putin 12 luni consecutive, abateri repetate privind raportarea sau decontarea.

Art. 64 — Transparenta executiei financiare

(1) Ministerul Sanatatii publicd trimestrial, pe site-ul propriu, raportul detaliat privind
executia Fondului National pentru Servicii Oncologice, incluzind:

a) sumele alocate si utilizate; °

b) platile efectuate citre CNAS;

¢) distributia regionald a fondurilor;

d) cheltuielile pe tipuri de servicii;

e) situatia rezervelor financiare;

f) eventualele realocari dispuse.

(2) CNAS publici trimestrial situatia decontérilor pentru servicii oncologice, incluzénd:




a) numarul de cazuri decontate;

b) tipurile de servicii;

¢) valoarea decontarilor pe regiuni;

d) procentul aferent scutirilor si plafonérilor;

e) sumele recuperate In urma controalelor.

(3) INSP publicd anual datele epidemiologice agregate din Registrul National al
Pacientilor Oncologici, cu relevanti pentru planificarea financiard, respectind
confidentialitatea datelor cu caracter personal.

(4) In termen de 90 de zile de la Incheierea fiecdrui an, Ministerul Sandtatii transmite
Parlamentului un raport anual complet privind finantarea oncologiei:

— executia Fondului,

— performantele sistemului,

— deficitul / surplusul,

— predictiile pentru anul urmadtor.

(5) Nerespectarea obligatiilor de transparentd previzute la alin. (1)-(4) constituie abatere
gravi si atrage raspunderea conducitorilor institutiilor implicate.

Art. 65 — Rezerva financiari pentru continuitatea serviciilor oncologice

(1) In cadrul Fondului National pentru Servicii Oncologice se constituie anual o rezerva
financiara distinctd, denumita in continuare ,,Rezerva pentru continuitatea tratamentului”,
destinatd exclusiv prevenirii oricdrei intreruperi a serviciilor oncologice generate de
disfunctionalititi financiare, bugetare, administrative sau epidemiologice.

(2) Rezerva previzutd la alin. (1) reprezintd un mecanism obligatoriu de protectie
financiari si nu poate avea o valoare mai micd decét 10% din bugetul total al Fondului
National pentru Servicii Oncologice aferent anului bugetar In curs.

(3) Rezerva pentru continuitatea tratamentului poate fi utilizati strict in urmdtoarele
situatii:

a) cresteri neprevizute sau semnificative ale incidentei oncologice, confirmate de INSP
si RNPO;

b) cresteri ale costurilor medicamentelor, materialelor, dispozitivelor sau procedurilor
oncologice esentiale, confirmate prin analize tehnice ale CNAS si Ministerului Sanatatii;
c) intdrzieri in aprobarea bugetului de stat, in alocarea creditelor bugetare sau in
transferurile citre CNAS care pun in pericol continuitatea tratamentelor;

d) situatii de urgenti epidemiologica sau sanitard, declarate potrivit legii, care afecteaza
capacitatea normald de furnizare a serviciilor oncologice;

¢) disfunctionalititi ale fluxurilor de decontare sau ale sistemelor informatice care pot
conduce la IntArzieri in plata furnizorilor.

(4) Activarea rezervei se realizeazi prin decizie motivatd a ministrului sénétatii, emisa la
propunerea CNAS sau, dupi caz, a INSP, pe baza unor date obiective si verificabile
privind riscul iminent de ntrerupere a serviciilor oncologice.

(5) Sumele utilizate din rezerva prevazuti la alin. (1) se reintregesc cu prioritate la:

a) prima rectificare bugetard a anului in curs; sau

b) prima suplimentare de credite bugetare acordatd Ministerului Sanataitii pentru
domeniul oncologic;

fard a afecta finantarea curentd a serviciilor i fard a diminua fondurile destinate altor
mecanisme esentiale.




(6) Rezerva pentru continuitatea tratamentului nu poate fi realocati cétre alte programe
nationale de sinatate, nu poate fi utilizatd pentru cheltuieli administrative sau salariale gi
nu poate face obiectul unor redistribuiri interne ale institutiilor beneficiare.

(7) Ministerul San#titii are obligatia de a raporta trimestrial utilizarea rezervei, In cadrul
raportului de executie financiard prevazut la art. 64, care include:

a) cuantumul utilizat;

b) justificarea tehnici si financiard a utilizarii;

¢) impactul asupra continuitatii tratamentelor;

d) stadiul reintregirii rezervei.

Art. 66 — Indicatori de performanti medicali si financiari

(1) Ministerul Sanatitii, CNAS si INSP stabilesc §i monitorizeazd anual indicatori de
performanti medicali si financiard pentru evaluarea functiondrii sistemului oncologic si
a utilizdrii resurselor financiare alocate potrivit prezentei legl.

(2) Indicatorii de performanta medicala includ, cel putin:

a) timpul mediu de la suspiciunea clinic pana la diagnostic;

b) timpul mediu de la diagnostic la initierea tratamentului;

c¢) numdirul si tipul serviciilor oncologice acordate;

d) respectarea traseului oncologic si a programarilor;

e) ratele de completitudine §i acuratete a raportérii in Registru;

f) accesul la reconstructie, ingrijiri paliative si servicii psihologice;

g) distributia regionald a serviciilor si gradul de acoperire geografica.

(3) Indicatorii de performanta financiara includ:

a) executia Fondului National pentru Servicii Oncologice;

b) costul mediu per pacient, pe tipuri de servicii;

¢) costurile procedurilor cu impact financiar major;

d) proportia scutirilor, plafondrilor si esalondrilor aplicate;

e) eficienta utiliz&rii fondurilor pe regiuni;

f) sumele recuperate din neconformitati si controale;

g) economiile obtinute prin achizitii centralizate sau proceduri competitive.
(4) Indicatorii de performanta sunt stabiliti prin ordin al ministrului sanatatii, cu avizul
CNAS si al INSP, si sunt revizuiti anual pe baza datelor furnizate de Registru i de
sistemele informatice ale CNAS.

(5) Rezultatele indicatorilor se includ in:

a) raportul anual publicat de Ministerul Sanatatii potrivit art. 64 alin. (4);

b) raportul de activitate al CNAS;

c) raportul epidemiologic anual publicat de INSP.

(6) Daci indicatorii relevd deficiente majore, Ministerul S&natétii si CNAS adopta, in
termen de maximum 60 de zile, mésuri corective privind:

a) alocarea fondurilor;

b) contractarea furnizorilor;

¢) actualizarea protocoalelor;

d) misuri disciplinare sau administrative.

(7) Indicatorii de performantd stau la baza deciziilor de planificare strategicd, de
finantare, de contractare si de reorganizare a retelei de servicii oncologice.




Art. 67 — Mecanisme speciale pentru crize sanitare in oncologie

(1) In situatii de crizi sanitari cu impact asupra serviciilor oncologice (epidemii,
disfunctionalitati majore ale lanturilor de aprovizionare, indisponibilitatea tratamentelor,
calamititi naturale sau alte situatii stabilite prin ordin al ministrului s&ntitii), Ministerul
S#inatatii activeazd mecanisme speciale de protectie a pacientilor oncologici.

(2) Mecanismele speciale includ, cel putin:

a) alocdri financiare suplimentare si urgente din Fondul National pentru Servicii
Oncologice sau din rezervele bugetare;

b) realocarea rapidd a fondurilor intre programe si regiuni, fard proceduri prealabile
suplimentare;

c¢) derogari temporare privind termenele de contractare si decontare;

d) utilizarea procedurilor accelerate pentru achizitia de medicamente, materiale,
tratamente sau servicii;

€) reorganizarea temporara a fluxurilor de pacienti intre unitéti sanitare pentru asigurarea
continuitatii tfratamentului;

f) implementarea unor protocoale terapeutice adaptate situatiilor de crizd, cu avizul
Comisiei Nationale de Oncologie.

(3) In situatie de crizi, CNAS are obligatia de a:

a) procesa decontirile In regim accelerat;

b) asigura continuitatea plitilor citre furnizori;

c) implementa proceduri simplificate de verificare;

d) evita blocarea administrativi a serviciilor.

(4) INSP asigurd monitorizarea epidemiologicd si comunicarea in timp real a datelor
privind impactul crizei asupra pacientilor oncologici, furnizorilor i serviciilor medicale.
(5) Ministerul S#nititii poate dispune, prin ordin, méasuri temporare de extindere a
capacititii de tratament, inclusiv prin:

a) Infiintarea de centre temporare;

b) redistribuirea personalului medical;

¢) colaborarea cu furnizori privati In regim de urgenta.

(6) Miisurile adoptate in temeiul prezentului articol trebuie si fie proportionale cu situatia
de crizd si se mentin numai pe durata acesteia.

(7) La incetarea stirii de crizd, Ministerul S&nététii prezintd Parlamentului, in termen de
90 de zile, un raport privind masurile aplicate, impactul lor si eventualele recomandari
pentru modificarea legislatiei.

SECTIUNEA 2 - Structuri nationale de coordonare

Art. 68 — Rolul general al Ministerului Sanatatii

(1) Ministerul Sandtitii este autoritatea centrald responsabild pentru coordonarea,
reglementarea, monitorizarea §i evaluarea implementdrii prezentei legi la nivel national.
(2) Ministerul S&natitii asigurd cadrul legislativ, strategic si institutional necesar pentru
preventia, depistarea precoce, diagnosticul, tratamentul, monitorizarea si Ingrijirea
pacientilor oncologici.

(3) Ministerul Sanatitii elaboreaza si actualizeazd strategiile nationale in domeniul
oncologiei, corelate cu evolutia epidemiologicd, progresul medical §i recomanddrile
europene §i internationale.
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Art. 69 — Afributiile normative ale Ministerului Sanatatii

(1) Ministerul Sanatatii elaboreaza, aproba si actualizeaza, prin ordin al ministrului:

a) protocoalele terapeutice si ghidurile clinice;

b) standardele clinice §i indicatorii de calitate;

c¢) normele metodologice pentru implementarea prezentei legi;

d) procedurile administrative §i tehnice aplicabile furnizorilor de servicii oncologice.

(2) Documentele previzute la alin. (1) sunt obligatorii pentru toate unitétile sanitare
publice si private care furnizeaza servicii oncologice.

(3) Ministerul Sanatitii poate revizui anual protocoalele, in functie de datele
epidemiologice si de progresul stiintific.

Art. 70 — Atributiile de coordonare a retelei oncologice

(1) Ministerul Sanatitii coordoneaza reteaua nationald de servicii oncologice, incluzand:
a) centrele oncologice regionale;

b) institutele de oncologie;

c) spitalele publice cu sectii de oncologie, hematologie, radioterapie sau chirurgie
oncologica; |

d) unitétile sanitare private aflate In contract cu CNAS;

e) furnizorii de diagnostic, screening, medicind nuclear si imagistica.

(2) Ministerul Sanétatii asigurd distribuirea echitabild a resurselor umane, financiare §i
materiale necesare furnizarii serviciilor oncologice.

(3) Ministerul Sznititii supravegheaza activitatea centrelor regionale si a directiilor de
sdndtate publici In aplicarea prezentei legi.

Art. 71 — Atributiile de analizi, monitorizare §i raportare

(1) Ministerul Sanétatii colecteazd si analizeaza datele epidemiologice, operationale si
clinice raportate In Registrul National al Pacientilor Oncologici.

(2) Ministerul Sanatatii monitorizeaza:

a) incidenta si prevalenta bolilor oncologice;

b) timpii de acces la diagnostic si tratament;

c) calitatea serviciilor furnizate;

d) functionarea centrelor regionale;

e) aplicarea protocoalelor si standardelor.

(3) Ministerul Sanatitii elaboreaza un raport anual privind serviciile oncologice, publicat
pe site-ul institutiei.

(4) Ministerul Sanatatii coopereazi cu CNAS, INSP, DSP, autorititile locale, institutiile
publice si private in vederea implementérii coordonate a prezentei legi.

Art, 72 — Statutul si rolul Casei Nationale de Asiguriri de Sinitate

(1) Casa Nationald de Asigurari de Sandtate, denumitd in continuare CNAS, este institutia
publici autonomd, aflati in coordonarea Guvernului, responsabild cu finanfarea,
decontarea, administrarea si supravegherea mecanismelor financiare §i operationale
aplicabile serviciilor oncologice previazute de prezenta lege.

(2) CNAS asigur3 functionarea unitar3, coerentd i predictibila a sistemului de asigurdri
sociale de sinitate cu privire la serviciile oncologice, avand obligatia de a implementa
un cadru financiar si procedural care sd garanteze accesul efectiv si echitabil la diagnostic,
tratament, monitorizare si Ingrijiri paliative.




(3) CNAS exercitd rol de coordonare financiard nationald in domeniul oncologiei, avand
competenta de a stabili tarife, norme, metodologii si proceduri de decontare aplicabile
furnizorilor publici si privati de servicii oncologice.

(4) CNAS colaboreazi cu Ministerul Sanatdtii, INSP, DSP, Comisia Nationald de
Oncologie si furnizorii de servicii medicale pentru implementarea integrati a prezentei
legi.

Art. 73 — Atributiile CNAS in finantare si decontare

(1) CNAS stabileste metodologia unitard de calcul al valorii serviciilor oncologice,
inclusiv costul investigatiilor, interventiilor terapeutice, tratamentelor sistemice si
procedurilor asociate, In conformitate cu standardele tehnice i clinice stabilite de
Ministerul Sanatatii.

(2) CNAS aprobi si actualizeaz3, prin decizie a presedintelui, lista tarifelor maximale
aplicabile furnizorilor publici si privati, precum §i normele privind modalitatea de
decontare.

(3) CNAS are obligatia de a deconta integral, in termenul stabilit prin normele
metodologice, contravaloarea serviciilor oncologice incluse in pachetul national, fard
intarzieri nejustificate si fird transferarea poverii financiare cdtre furnizori sau cétre
pacienti.

(4) CNAS administreazi fondurile alocate programelor nationale de oncologie, asigurdnd
utilizarea acestora conform destinatiei si cu respectarea principiilor de eficienta,
transparentd si echitate.

(5) CNAS poate dispune controale tematice privind aplicarea tarifelor, respectarea
conditiilor contractuale si integritatea raportirilor, inclusiv prin casele judetene de
asiguriri de sanatate. :

Art. 74 — CNAS: administrarea coplatii, scutirilor si esalonarii

(1) CNAS dezvoltd, implementeazi si mentine un sistem informatic national pentru
calculul automat al coplitii, aplicarea scutirilor, determinarea plafonului anual si
gestionarea cererilor de esalonare, in baza datelor din Registrul National al Pacientilor
Oncologici.

(2) Sistemul informatic asigurd:

a) identificarea automati a pacientului si a statutului sdu de eligibilitate;

b) verificarea in timp real a tratamentelor furnizate si a obligatiilor financiare aferente;
c) emiterea automati a deciziilor de scutire, plafonare sau esalonare;

d) prevenirea dublei raportéri si a decontérilor nelegale.

(3) CNAS stabilegte procedurile de solutionare a cererilor de esalonare, precum si
termenele de riaspuns si modalititile de contestare, prin norme metodologice obligatorii.
(4) CNAS are obligatia de a verifica lunar respectarea mecanismelor de coplati, scutire
si esalonare, putdnd impune mésuri de remediere fumizorilor care nu respectd
reglementérile.

Art. 75 — CNAS: supraveghere, control si cooperare institutionala

(1) CNAS monitorizeaza respectarea prevederilor prezentei legi de catre furnizorii de
servicii medicale publici §i privati, verificind:

a) corectitudinea raportarilor;

b) conformitatea tarifelor aplicate;

¢) corecta aplicare a mecanismelor de coplati si scutire;

d) existenta unor practici de suprataxare sau conditionare a actului medical;




€) respectarea obligatiilor contractuale.

(2) CNAS poate dispune mésuri de control prin structurile sale teritoriale, avand
competenta de a solicita documente, registre, fie medicale, explicatii si orice alte
informatii necesare.

(3) In situatia in care constatd nereguli, CNAS poate aplica sanctiuni, poate dispune
misuri de remediere si poate sesiza Ministerul Sanatatii, DSP, INSP sau alte institutii
competente.

(4) CNAS are obligatia de a coopera cu Ministerul S#ndtitii, INSP, DSP §i Comisia
Nationald de Oncologie in vederea implementdrii coerente a standardelor clinice,
epidemiologice i financiare.

(5) CNAS publici anual un raport national privind accesul pacientilor la serviciile
oncologice, situatia decontirilor, aplicarea scutirilor §i utilizarea fondurilor alocate.

SUBSECTIUNEA — Comisia Nationald de Oncologie

Art. 76 — Infiintarea, statutul juridic si pozitionarea Comisiei Nationale de
Oncologie

(1) Prin prezenta lege se infiinjeazi Comisia Nationald de Oncologie, denumitd in
continuare Comisia, organism national de specialitate cu rol in coordonarea,
monitorizarea si indrumarea unitara a serviciilor oncologice din Roménia.

(2) Comisia functioneazi in subordinea Ministerului S&natatii, ca structurd permanenta,
fardi personalitate juridicd, avind independentd profesionald in formularea
recomandirilor, avizelor si propunerilor metodologice.

(3) Comisia reprezinti organismul de referintd pentru standardele clinice, protocoalele
‘terapeutice, ghidurile de practic, procedurile de diagnostic si tratament si trasecle
pacientului oncologic.

(4) Comisia este parte integrati a mecanismului national de coordonare prevdzut de
prezenta lege si colaboreazi cu Ministerul Sanitatii, CNAS, INSP, DSP, centrele
oncologice regionale si unitatile sanitare publice si private.

(5) Normele privind infiintarea operationald, sediul, logistica, secretariatul tehnic si
finantarea activititii Comisiei se stabilesc prin ordin al ministrului s&natétii, emis in
termen de 30 de zile de la intrarea In vigoare a prezentei legi.

Art. 77 — Componenta, criteriile de selectie si reprezentativitatea Comisiei

(1) Comisia este alcituitd din experti cu competentd in oncologie medicald, hematologie
oncologicd, chirurgie oncologicd, radioterapie, imagisticdi oncologicd, anatomie
patologici, biologie moleculard, medicind nucleard, ingrijiri paliative, farmacologie
clinici i domenii conexe. ~

(2) Componenta Comisiei include, in mod obligatoriu:

a) reprezentanti ai centrelor oncologice regionale;

b) un reprezentant al Institutului National de Sanitate Publicd;

c) un reprezentant al Casei Nationale de Asigurdri de Sanétate;

d) reprezentanti ai societitilor medicale de specialitate;

e) reprezentanti ai organizatiilor de pacienti oncologici.

(3) Membrii Comisiei sunt selectati pe baza criteriilor de competentd profesionald,
activitate stiintificd, experientd clinici relevanta si integritate.

(4) Componenta nominald, numérul total de membri, criteriile de selectie, procedura de
numire si durata mandatului se stabilesc prin ordin al ministrului s@natéii.




(5) Pentru fiecare membru titular se desemneazd un membru supleant, care il Inlocuieste
in caz de absentd sau indisponibilitate.

(6) Participarea reprezentantilor organizatiilor de pacienti se realizeazd cu drept de vot
consultativ, In conditiile stabilite prin regulamentul intern.

Art. 78 — Functionarea, mandatul si regulile interne ale Comisiei Nationale de
Oncologie

(1) Mandatul membrilor Comisiei este de 3 ani, cu posibilitatea refnnoirii o singura data.
(2) Comisia functioneazi in plen §i poate constitui comisii tehnice specializate, grupuri
de lucru permanente §i grupuri de lucru temporare.

(3) Comisia se intruneste:

a) lunar, in gedinte ordinare;

b) ori de cate ori este necesar, in sedinte extraordinare, la solicitarea pregedintelui
Comisiei sau a ministrului sanatatii.

(4) Sedintele Comisiei sunt valabile daci este prezenti majoritatea membrilor. Deciziile
se adoptd cu votul majoritatii membrilor prezenti.

(5) Secretariatul tehnic al Comisiei este asigurat de o structurd desemnatd din cadrul
Ministerului Sanatatii.

(6) Membrii Comisiei au obligatia de a declara anual absenta conflictelor de interese;
incilcarea obligatiei atrage revocarea din calitatea de membru,

(7) Regulamentul intern de organizare si functionare se aprobd prin ordin al ministrului
s#nititii, la propunerea Comisiei, in termen de 60 de zile de la constituire.

Art. 79 — Atributiile metodelogice si profesionale ale Comisiei

Comisia indeplineste, in mod obligatoriu, urmatoarele atributii:

a) elaboreazi si actualizeazi ghidurile clinice si protocoalele terapeutice pentru toate
tipurile de cancer;

b) stabilegte standardele nationale de calitate in oncologie;

¢) emite recomandari si avize, In condiiile prezentei legi, pentru centrele oncologice
regionale In materie de practica medicala, diagnostic, tratament si monitorizare;

d) defineste traseele clinice si administrative ale pacientului oncologic, pe categorii de
afectiuni, stadii si tratamente;

e) avizeazi criteriile de acreditare a centrelor oncologice regionale si a unitétilor sanitare
implicate In tratamentul oncologic;

f) avizeazi planurile nationale privind dezvoltarea infrastructurii oncologice;

g) coordoneazi uniformizarea studiilor clinice i a cercetérii in oncologie, in colaborare
cu institutele de cercetare si universitatile de medicing;

h) stabileste criteriile de formare continud a personalului medical din refeaua oncologica.
Art. 80 — Atributiile privind monitorizarea centrelor regionale, retelei oncologice si
performantei sistemului

(1) Comisia monitorizeazi performanta centrelor oncologice regionale, pe baza
indicatorilor de acces, calitate, timpi de diagnostic, timpi de tratament i rezultate clinice.
(2) Comisia poate efectua analize comparative intre regiuni, in vederea identificarii
dezechilibrelor si disfunctionalitatilor.

(3) Centrele regionale transmit trimestrial cétre Comisie:

a) indicatorii de calitate;

b) timpii de diagnostic si tratament;

c) date privind capacitatea operationala;




d) principalele dificultdti Intdmpinate in aplicarea prezentei legi.

(4) Comisia elaboreazi recomandéri si masuri de remediere, cu caracter obligatoriu
pentru unititile evaluate, in conditiile prezentei legi si ale normelor metodologice.

(5) In cazul neconformirii repetate, Comisia poate propune Ministerului Sanatatii masuri
corective, inclusiv suspendarea acreditdrii, reorganizarea sau redistribuirea
responsabilitatilor regionale.

Art. 81 — Atributiile privind Registrul National al Pacientilor Oncologici

(1) Comisia avizeaz3 structura informationald, indicatorii clinici, codificirile medicale si
procedurile de raportare in Registrul National al Pacientilor Oncologici.

(2) Comisia analizeazd periodic calitatea datelor, identificAnd erori, neconcordante §i
lipsuri, i propune mésuri de corectie.

(3) Comisia utilizeazi datele statistice din Registru pentru:

a) evaluarea accesului la diagnostic si tratament;

b) identificarea regiunilor cu deficit de servicii;

¢) fundamentarea recomanddrilor privind dezvoltarea infrastructurii;

d) elaborarea politicilor publice si a strategiilor nationale in oncologie.

(4) Comisia poate solicita INSP sau unitatilor sanitare furnizarea de date suplimentare
privind evolutia clinici sau rezultatele tratamentelor.

(5) Comisia contribuie la elaborarea rapoartelor epidemiologice nationale in oncologie.
Art. 82 — Rapoarte, transparent si obligatii publice ale Comisiei

(1) Comisia intocmeste anual Raportul National privind Starea Oncologiei, transmis
Ministerului SAndtatii, CNAS, Parlamentului si publicat pe site-ul Ministerului Sanatatii.
(2) Raportul include, cel putin:

a) analiza datelor epidemiologice nationale;

b) evaluarea performantei centrelor regionale;

¢) analiza timpilor de acces la diagnostic i tratament;

d) recomandari de politici publice;

e) analizi privind aplicarea prezentei legi si propuneri de imbunatatire.

(3) Comisia are obligatia de a publica standardele, ghidurile si protocoalele aprobate sau
avizate potrivit prezentei legi.

(4) Comisia poate organiza consultiri publice cu profesionisti, organizatii de pacienti §i
societdti medicale, in vederea fundamentirii recomandarilor si propunerilor de politici
publice.

Art. 83 — Sanctiuni profesionale si proceduri speciale privind neconformarea fata
de recomandirile Comisiei

(1) Unititile sanitare publice §i private sunt obligate si respecte recomandarile si deciziile
cu caracter obligatoriu ale Comisiei, emise in limitele prezentei legi si ale normelor
metodologice.

(2) Nerespectarea obligatiilor poate atrage:

a) avertisment;

b) stabilirea i monitorizarea unui plan de remediere;

c) suspendarea temporara a acreditarii;

d) propunerea de sanctionare citre Ministerul Sanatatii;

¢) sesizarea CNAS pentru ajustarea sau suspendarea contractelor de furnizare de servicii
oncologice.




(3) Comisia poate sesiza Ministerul Sanatitii, DSP sau CNAS pentru aplicarea
sanctiunilor previzute de prezenta lege si de legislatia sanitard In vigoare.

(4) Procedurile privind verificarea respectirii obligatiilor si aplicarea mésurilor prevazute
la alin. (2) se stabilesc prin normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

Art. 84 — Grupurile de lucru permanente ale Comisiei Nationale de Oncologie

(1) In cadrul Comisiei Nationale de Oncologie, denumiti in continuare CNO, se
infiinteaz3 grupuri de lucru permanente, structuri tehnice specializate cu rol in elaborarea,
actualizarea si armonizarea protocoalelor clinice, procedurilor metodologice si
standardelor de calitate in oncologie.

(2) Grupurile permanente functioneazd pe domenii oncologice majore, incluzénd, fard a
se limita la:

a) oncologie medicalg;

b) radioterapie;

c) chirurgie oncologica;

d) anatomie patologici si biologie molecular3;

e) hematologie oncologici;

f) oncologie pediatricd;

g) Ingrijiri paliative;

h) imagisticd oncologica;

i) politici publice, strategie si evaluare epidemiologica.

(3) Fiecare grup permanent este condus de un coordonator numit prin ordin al ministrului
sdndtitii, la propunerea pregedintelui CNO, pentru un mandat de 3 ani, cu posibilitatea
reinnoirii o singura data.

(4) Grupurile de lucru permanente au urmétoarele atributii principale:

a) redactarea si actualizarea protocoalelor terapeutice si procedurilor clinice;

b) avizarea metodologiilor de diagnostic si stadializare pentru domeniul lor de
competents;

c) evaluarea necesarului de resurse si echipamente;

d) elaborarea de recomandri privind formarea continui a personalului medical;

e) sprijinirea CNO 1in evaluarea centrelor regionale si a unitatilor sanitare.

(5) Grupurile de lucru permanente functioneaza continuu, transmit rapoarte trimestriale
CNO si participi la elaborarea raportului anual privind starea oncologiei din Roménia.
Art. 85 — Grupurile de lucru temporare si mecanismele de consultare ale Comisiei
(1) CNO poate constitui grupuri de lucru temporare pentru analizarea unor aspecte
specifice, emergente sau care necesitd expertiza limitatd In timp, precum tehnologii
medicale inovative, reorganizarea serviciilor, proiecte europene, situatii epidemiologice
speciale sau implementarea unor programe pilot.

(2) Grupurile de lucru temporare sunt constituite prin decizie a CNO, continind experti
independenti, reprezentanti ai Ministerului S&natitii, ai CNAS, ai INSP, ai DSP sau ai
societatilor profesionale relevante.

(3) Mandatul unui grup de lucru temporar este de maximum 12 luni §i poate fi prelungit
o singuri datd, in functie de complexitatea obiectivelor.

(4) Grupurile temporare au urmétoarele atribufii:

a) analiza problematicii pentru care au fost constituite;

b) formularea de recomandéri tehnice;

c) elaborarea de propuneri de acte normative, protocoale clinice sau standarde;




d) evaluarea impactului implementarii méasurilor recomandate.

(5) CNO poate organiza consultari publice, audieri tematice §i dezbateri cu societafi
profesionale, organizatii de pacienti, organizatii neguvernamentale si institutii de
Invatdmant superior, pentru fundamentarea deciziilor.

(6) Concluziile grupurilor temporare devin parte integrantd a procesului decizional al
CNO si se includ in raportérile anuale prevazute la art. 82.

Art. 86 — Regimul conflictelor de interese in cadrul Comisiei Nationale de Oncologie
(1) Membrii CNO, coordonatorii grupurilor de lucru permanente si temporare, precum $i
expertii cooptati sunt obligati s3 respecte un regim strict al conflictelor de interese, in
vederea garantirii independentei profesionale si obiectivitatii deciziilor.

(2) Inainte de prelnarea mandatului, fiecare membru depune o declaratie pe propria
raspundere privind interesele financiare, profesionale, academice si contractuale, potrivit
modelului stabilit prin normele metodologice.

(3) Orice modificare ulterioard a situatiei declarate se actualizeazi in termen de 15 zile.
(4) Constituie conflict de interese, férd a se limita la:

a) relatii contractuale directe cu furnizori de medicamente, dispozitive medicale sau
servicii oncologice;

b) participarea la proiecte sau cercetiri finantate de operatori comerciali cu interese in
domeniul evaluat;

c) apartenenta la consilii de administratie ale unor unitati sanitare aflate In evaluarea
CNO;

d) orice interes material sau moral care ar putea influenta procesul decizional.

(5) Membrii aflati in conflict de interese sunt obligati si se abtind de la participarea la
dezbateri si voturi privind subiectul in cauza.

(6) Nerespectarea obligatiilor previzute la alin. (1)~(5) constituie abatere grava i atrage
revocarea imediati din calitatea de membru, potrivit procedurilor stabilite prin ordin al
ministrului sanatatii.

(7) Secretariatul tehnic al CNO mentine un registru public al declaratiilor de interese.
Art. 87 — Finantarea si suportul tehnic al Comisiei Nationale de Oncologie

(1) Activitatea CNO este finantatd din bugetul Ministerului Sanatafii, din fonduri
europene, precum si din alte surse legal constituite.

(2) Finantarea acoper:

a) functionarea secretariatului tehnic;

b) cheltuielile logistice pentru sedinte, consultiri publice si activitti de coordonare;

c) dezvoltarea si actualizarea instrumentelor digitale utilizate in activitatea CNO;

d) realizarea studiilor, analizelor epidemiologice si evaludrilor tehnice;

e) organizarea de programe de formare profesionald si schimburi de experti.

(3) Ministerul S#nititii asigurd CNO accesul la infrastructura digitald nationald, inclusiv
la Registrul National al Pacientilor Oncologici, sistemele e-health si platformele de
interoperabilitate.

(4) Secretariatul tehnic al CNO beneficiazi de personal specializat in sindtate publica,
politici de sinitate, management de date, tehnologia informatiei §i analizd
epidemiologica.

(5) Pentru activititile care depdsesc capacitatea personalului propriu, CNO poate
contracta servicii de expertizi externa, In conditiile legii.




(6) Ministerul S#nititii publicd anual raportul financiar privind cheltuielile aferente
functiondrii CNO.

SECTIUNEA 3 — Organisme de coordonare, indrumare §i control

Art. 88 — Atributiile generale ale organismelor de coordonare §i control

(1) Ministerul Sanatatii, Casa Nationald de Asiguréri de Sanitate, Institutul National de
S#nitate Publici si directiile de s#nitate publicd, denumite in continuare organisme de
coordonare §i control, exercitd atributii de supraveghere, verificare, evaluare si indrumare
metodologica privind aplicarea prezentei legi, in limitele competentelor lor legale.

(2) Organismele de coordonare §i control asigurd unitatea de practicd la nivel national,
aplicarea standardelor aprobate de Ministerul Sanatitii, functionarea corectd a
mecanismelor financiare si raportarea completd in Registrul National al Pacientilor
Oncologici.

(3) In exercitarea atributiilor, organismele de coordonare si control pot emite instructiuni
obligatorii pentru unititile aflate in sfera lor de competentd, pot solicita date si informatii,
pot dispune misuri de remediere §i pot sesiza autorititile competente in cazurile care
implica incilcari ale prezentei legi.

(4) Atributiile fiecirei institutii se stabilesc prin prezenta lege si se completeaza prin
normele metodologice emise de Ministerul Sanitatii, in termenele prevazute de aceasta.
Art. 89 — Activitatea de control in domeniul oncologiei

(1) Activitatea de control se desfdsoard prin verificdri tematice, verificari inopinate,
audituri, evaluiiri documentare si inspectii la fata locului, realizate de personalul autorizat
al Ministerului Sanatitii, CNAS, INSP si directiilor de sénitate publici.

(2) Obiectivele activitétii de control includ:

a) verificarea respectérii protocoalelor clinice si a traseului pacientului oncologic;

b) controlul aplicirii mecanismelor de coplata, scutire, plafonare si esalonare;

c) verificarea decontérilor si identificarea eventualelor nereguli;

d) asigurarea raportarii corecte, complete si la termen In Registrul National al Pacientilor
Oncologici;

e) verificarea respectirii standardelor de calitate, siguranta si continuitate a serviciilor
oncologice.

(3) Controlul se finalizeaza printr-un raport scris, care include cel putin constatdrile,
misurile obligatorii, termenele de conformare §i, dupd caz, propuneri de sanctiuni.

(4) In cazul constatirii unor riscuri majore privind siguranta pacientilor, continuitatea
tratamentului sau integritatea datelor, organismele de control pot dispune maésuri
imediate, proportionale cu gravitatea situatiei, inclusiv suspendarea temporard a unor
activitafi pind la remedierea neconformititilor.

Art. 90 — Obligatiile institutiilor controlate

(1) Toate unititile sanitare publice §i private care furnizeaza servicii oncologice au
obligatia de a pune la dispozitia organelor de control documentele, registrele, figele
medicale, evidentele electronice si informatiile necesare efectudirii controlului, cu
respectarea dispozitiilor privind protectia datelor cu caracter personal.

(2) Institutiile controlate sunt obligate si permitd accesul in toate spatiile relevante, sa
puni la dispozitie personalul necesar, s3 rispunda solicitarilor fn termenul stabilit §i sé se
conformeze integral misurilor dispuse prin raportul de control sau prin actele
subsecvente.




(3) impiedicarea controlului, refuzul fumnizirii de date ori furnizarea de informatii eronate
sau incomplete constituie abatere §i se sanctioneaz potrivit prezentei legi si legislatiei in
vigoare.

(4) Institutiile controlate pot formula obiectii motivate la raportul de control, in termen
de 5 zile lucrdtoare de la comunicare, acestea fiind analizate i valorificate de organismul
de control, in conditiile procedurilor stabilite prin normele metodologice.

Art, 91 — Sanctiuni aplicabile in domeniul oncologiei

(1) Constituie abateri, daci nu intrunesc elementele unei infractiuni:

a) neraportarea cazurilor in Registrul National al Pacientilor Oncologici;

b) raportarea incomplets, tardivd sau eronatd in Registrul National al Pacientilor
Oncologici ori 1n sistemele informatice ale CNAS;

c) suprataxarea pacientilor sau solicitarea unor plati neprevizute de prezenta lege;

d) refuzul nejustificat al acorddri de servicii oncologice sau conditionarea actului
medical contrar dispozitiilor prezentei legi;

e) nerespectarea protocoalelor clinice, a traseului pacientului §i a standardelor minime
obligatorii;

f) nerespectarea misurilor dispuse de organismele de coordonare i control;

g) mpiedicarea controlului ori furnizarea de date sau documente false;

h) neasigurarea continuitétii tratamentului oncologic, in absenta unei justificari medicale
documentate.

(2) Pentru abaterile previzute la alin. (1), se pot aplica, in conditiile prezentei legi si ale
legislatiei privind regimul juridic al contraventiilor, una sau mai multe dintre urmdtoarele
sanctiuni:

a) avertisment scris si plan obligatoriu de conformare;

b) amendi contraventionald, in limitele si conditiile stabilite prin prezenta lege si prin
actele normative subsecvente;

c) suspendarea temporard a furnizirii serviciilor oncologice din fonduri publice pentru
anumite tipuri de servicii sau pentru intreaga activitate oncologica;

d) reducerea sau suspendarea decontarilor de catre CNAS;

e) retragerea acreditdrii unitatii sau a sectiei, in conditiile legii;

f) rezilierea contractului cu casa de asigurari de sinatate;

g) sesizarea organelor de urmdrire penald, dacd fapta Intruneste elementele unei
infractiuni.

(3) Institutia care a aplicat sanctiunea monitorizeaza respectarea madsurilor impuse §i
poate dispune sanctiuni suplimentare ori curnulative in caz de neconformare sau recidiva.
(4) Normele metodologice de aplicare a prezentei legi stabilesc procedurile de investigare
a abaterilor, criteriile de individualizare a sanctiunilor, termenele de aplicare, precum §i
mecanismele de contestare si cdile de atac impotriva actelor de sanctionare, cu
respectarea legislatiei generale In materie.

SECTIUNEA 4 - Structuri teritoriale

Art. 92 - Directiile de Sinitate Publici — rol, competenti si responsabilititi generale
(1) Directiile de Sandtate Publicd judetene si a municipiului Bucuregti, denumite in
continuare DSP, reprezinti structurile teritoriale ale Ministerului Sanatatii responsabile
pentru implementarea, monitorizarea si controlul aplicirii prezentei legi la nivel local, in
limitele competentelor stabilite prin legislatia sanitard in vigoare.




(2) DSP au obligatia de a asigura coordonarea tehnica si operationald a furnizorilor de
servicii oncologice din aria lor de competents, In vederea garantirii accesului echitabil,
nediscriminatoriu si unitar al pacientilor la diagnostic, tratament, monitorizare, Ingrijiri
paliative, servicii de suport psihologic i servicii conexe.

(3) In exercitarea atributiilor previzute de prezenta lege, DSP:

a) aplicd la nivel teritorial strategiile si politicile nationale in domeniul oncologiei stabilite
de Ministerul Sanatatii;

b) coordoneaza implementarea traseului pacientului oncologic si a mésurilor de asigurare
a continuitdtii Ingrijirilor;

c) asigurd legdtura functionald Intre unitétile sanitare teritoriale, centrele oncologice
regionale, CNAS si Comisia Nationald de Oncologie.

(4) DSP au competenta de a colecta, valida, centraliza gi transmite Ministerului Sanatatii,
CNAS si Comisiei Nationale de Oncologie toate datele necesare evaludrii stérii
oncologiei la nivel teritorial, inclusiv date privind timpii de acces la servicii, volumul de
activitate, resursele disponibile gi nevoile nesatisfacute.

(5) DSP elaboreazi si actualizeazd, cel putin anual sau ori de céte ori este necesar,
planurile teritoriale de actiune in domeniul oncologic, care includ:

a) cartografierea capacititilor de diagnostic, tratament, paliatie, reabilitare, suport
psihologic si servicii conexe;

b) identificarea zonelor cu acces limitat la servicii oncologice;

¢) propuneri de dezvoltare, redistribuire sau consolidare a capacititilor existente;

d) misuri de colaborare cu autoritatile administratiei publice locale in vederea sprijinirii
infrastructurii oncologice.

(6) DSP au obligatia de a coopera cu autoritatile administratiei publice locale, cu spitalele
publice si private, cu centrele oncologice regionale §i cu alte institutii publice sau private
relevante, in vederea implementdrii coerente a prezentei legi la nivel teritorial.

Art. 93 — Monitorizarea si controlul serviciilor oncologice la nivel teritorial

(1) DSP monitorizeazi permanent respectarea protocoalelor terapeutice, standardelor de
calitate, normelor metodologice si instructiunilor emise in aplicarea prezentei legi de
citre unititile sanitare publice si private care furnizeaza servicii oncologice in aria lor de
competenta.

(2) Activitatea de control exercitatd de DSP se desfagoari prin:

a) verificiri tematice programate, potrivit unui plan anual de control aprobat de
Ministerul S#natatii;

b) verificdri inopinate, declangate in baza sesizirilor pacientilor, a constatarilor proprii
sau a solicitarilor altor institutii;

c) audituri de calitate si securitate a serviciilor oncologice;

d) evaluiri documentare, inclusiv prin analizarea datelor raportate in sistemele
informatice nationale si in Registrul National al Pacientilor Oncologici.

(3) In exercitarea activitétii de control, DSP au dreptul de a solicita unitéfilor sanitare
toate documentele, registrele, fisele medicale, evidentele electronice §i rapoartele
necesare, cu respectarea dispozitiilor privind protectia datelor cu caracter personal si a
confidentialitatii actului medical.

(4) DSP emit, in urma controlului, masuri obligatorii de remediere, cu termene de
conformare si responsabilitati clar stabilite, pe care unititile sanitare au obligatia sé le
respecte.




(5) DSP pot propune Ministerului Sanatatii, CNAS sau altor autoritdti competente
aplicarea sanctiunilor previizute de prezenta lege, atunci cind constati abateri grave sau
repetate In furnizarea serviciilor oncologice.

(6) Nerespectarea masurilor dispuse de DSP constituie abatere si se sanctioneaza potrivit
prezentei legi si legislatiei sanitare aplicabile, fara a aduce atingere eventualei rdspunderi
civile, contraventionale sau penale.

Art. 94 — Traseul pacientului oncologic la nivel teritorial

(1) DSP au obligatia de a stabili, publica i actualiza traseul pacientului oncologic la nivel
judetean, traseu care descrie succesiunea logicd si institutionald a serviciilor de preventie,
depistare precoce, diagnostic, tratament, monitorizare, paliatie si suport, In corelare cu
reteaua nationald de oncologie.

(2) Traseul pacientului oncologic la nivel teritorial cuprinde cel putin:

a) furnizorii autorizati de diagnostic si tipurile de servicii oferite;

b) laboratoarele de anatomie patologici, termenele standard de procesare si modalitatile
de transmitere a rezultatelor;

c) centrele oncologice regionale, conform arondarii stabilite de Ministerul Sanatatii;

d) furnizorii de radioterapie, chimioterapie §i imagistica avansatd,

e) furnizorii locali de ingrijiri paliative, suport psihologic si servicii conexe, inclusiv
ingrijiri la domiciliu unde este cazul.

(3) Traseul se publicd pe site-ul DSP, pe site-urile unitatilor sanitare din judet si se
comunici In mod obligatoriu medicilor de familie, medicilor specialisti si centrelor
oncologice regionale, In format usor accesibil si actualizat.

(4) DSP monitorizeazi timpii de acces la serviciile incluse in traseu, identifici intrzierile
nejustificate si dispune masuri obligatorii de remediere, inclusiv realocarea fluxurilor de
pacienti sau propuneri de modificare a traseului.

(5) In situatia in care o unitate sanitard nu poate furniza, temporar sau permanent,
serviciile necesare, DSP asigurd, in maximum 48 de ore de la notificare, redirectionarea
pacientului citre cea mai apropiati unitate aptd, informdnd pacientul, unitatea
trimitdtoare §i, dupd caz, centrul oncologic regional.

(6) DSP pot stabili, in cooperare cu DSP din judetele invecinate, trasee interjudetene
pentru pacientii din zone deficitare, asigurdndu-se ca acestia beneficiazi de acces efectiv
la servicii oncologice 1n termene rezonabile.

Art. 95 — Obligatiile unititilor sanitare teritoriale

(1) Unittile sanitare publice §i private din teritoriu care furnizeazi servicii oncologice
sunt obligate si respecte protocoalele terapeutice, standardele de calitate, procedurile §i
instructiunile emise de Ministerul Sanétitii, Comisia Nationald de Oncologie, CNAS si
DSP, in aplicarea prezentei legi.

(2) Unititile sanitare sunt responsabile pentru:

a) asigurarea continuitdtii ingrijirilor oncologice, inclusiv prin organizarea programului
de lucru si a garzilor In mod corespunzator;

b) mentinerea capacititii operationale si functionale, prin asigurarea resurselor umane, a
echipamentelor si a medicamentelor necesare;

¢) planificarea si utilizarea eficientd a resurselor umane si materiale, in functie de volumul
si complexitatea cazurilor oncologice;

d) respectarea termenelor privind investigatiile, confirmarea diagnosticului i initierea
tratamentului, conform protocoalelor i normelor metodologice;




€) evitarea suprasolicitirii nejustificate a centrelor regionale, prin utilizarea
corespunzitoare a capacitatilor locale si prin cooperare cu alte unitéti din teritoriu.

(3) Fiecare unitate sanitari desemneaza un coordonator teritorial pentru oncologie, dintre
medicii sau managerii cu atributii relevante, responsabil pentru:

a) relatia cu DSP, centrele oncologice regionale, CNAS si Registrul National al
Pacientilor Oncologici;

b) coordonarea intemna a activititilor oncologice;

c) asigurarea respectarii obligatiilor de raportare si a protocoalelor aplicabile.

(4) Unitatile sanitare notificd DSP, in termen de maximum 24 de ore, cu privire la orice
situatie care afecteazd semnificativ capacitatea lor de a furniza servicii oncologice
(defectiuni majore, lipsi de personal esential, Intreruperea activititii unor laboratoare
critice, indisponibilitatea temporard a unor terapii), iar DSP are obligatia de a dispune
misurile de redistribuire sau reorganizare necesare.

(5) Unitatile sanitare elaboreazi si actualizeazd anual un plan intern de organizare a
serviciilor oncologice, fn concordantd cu planurile teritoriale intocmite de DSP si cu
strategiile nationale in domeniu.

Art. 96 — Cooperarea teritoriali Intre unititile sanitare

(1) Unititile sanitare publice si private din teritoriu sunt obligate si coopereze loial i
efectiv pentru a asigura continuitatea, coordonarea §i completitudinea fluxurilor de
ingrijire oncologicd, in interesul pacientului.

(2) Cooperarea vizeaza cel pufin:

a) schimbul prompt si complet de date medicale relevante, cu respectarea legislatiei
privind protectia datelor;

b) transferul pacientilor Intre unititi, in conditii de siguranti si cu comunicarea prealabild
a informatiilor medicale necesare;

c) utilizarea optimi a infrastructurii §i a echipamentelor de diagnostic i tratament;

d) elaborarea si aplicarea de protocoale comune privind gestionarea situatiilor de deficit
de capacitate sau de suprasolicitare.

(3) DSP coordoneazd cooperarea teritoriald §i poate convoca, cel putin anual sau ori de
cite ori este necesar, reuniuni ale furnizorilor de servicii oncologice pentru armonizarea
procedurilor, analizarea disfunctionalitatilor §i stabilirea misurilor de imbunatafire.

(4) Unititile sanitare pot Incheia acorduri de colaborare, protocoale sau parteneriate, in
conditiile legii, pentru Imbunétitirea accesului si calitétii serviciilor oncologice, acestea
urménd a fi comunicate DSP spre informare si corelare cu planurile teritoriale.

(5) Refuzul nejustificat al cooperarii sau nerespectarea obligatiilor asumate in cadrul
mecanismelor de cooperare constituie abatere §i se sanctioneazi potrivit prezentei legi,
fird a exclude alte forme de rispundere prevazute de legislatia In vigoare.

Art. 97 — Monitorizarea calitiitii serviciilor oncologice la nivel teritorial

(1) DSP monitorizeazi calitatea serviciilor oncologice furnizate in teritoriu prin:

a) verificarea respectirii standardelor clinice, a protocoalelor si a traseelor pacientului;
b) evaluarea duratei investigatiilor, a timpilor de agteptare i a timpului pand la initierea
tratamentului;

¢) verificarea completitudinii, acuratetii si termenelor raportérilor in Registrul National
al Pacientilor Oncologici si in sistemele informatice ale CNAS;

d) audituri tematice privind securitatea pacientului, continuitatea ingrijirilor si aplicarea
mecanismelor de coplatd si scutire.




(2) Indicatorii minimi de calitate si performantd utilizati de DSP se stabilesc de Ministerul
Sanatitii, cu avizul Comisiei Nationale de Oncologie si, dupé caz, al CNAS, si se aplica
in mod unitar pe Intreg teritoriul tarii.

(3) In cazul constatirii unor neconformititi, DSP dispune misuri obligatorii de remediere,
stabileste termene §i responsabili, §i monitorizeaza indeplinirea acestora.

(4) DSP intocmeste trimestrial un raport consolidat privind starea oncologiei la nivel
teritorial, care cuprinde cel putin:

a) analiza indicatorilor de acces si calitate;

b) principalele disfunctionalitd{i constatate;

c) misurile de remediere dispuse si stadiul acestora;

d) propuneri de Imbundtitire a organizérii si finantérii serviciilor oncologice.

(5) Raportul previzut la alin. (4) se transmite Ministerului Sanatétii, CNAS si Comisiei
Nationale de Oncologie si poate fi sintetizat, in form# anonimizatd, pentru informarea
publicului.

Art. 98 — Rolul spitalelor non-oncologice in managementul pacientului oncologic
(1) Spitalele publice si private care nu detin sectii sau compartimente de oncologie au
obligatia de a identifica, orienta si gestiona pacientii cu suspiciune sau diagnostic
confirmat de afectiune oncologicd, in limitele competentelor lor si cu respectarea
prezentei legi.

(2) Spitalele non-oncologice particip3 la reteaua teritoriald de servicii oncologice §i au,
in mod special, urmatoarele roluri:

a) detectarea precoce a cazurilor suspecte pe baza examenelor clinice, imagistice sau de
laborator efectuate in cadrul unitétii;

b) asigurarea indrumdrii §i trimiterii pacientului cétre furnizorii autorizati de diagnostic
si cétre centrele oncologice regionale;

c) fumizarea de servicii medicale suport, conexe sau complementare tratamentului
oncologic (tratamentul complicatiilor, comorbiditatilor, episoadele acute).

(3) Spitalele non-oncologice au obligatia de a elabora §i implementa proceduri
standardizate interne privind:

a) identificarea si codificarea cazurilor suspecte sau confirmate oncologic;

b) notificarea si comunicarea cu DSP si cu centrele regionale;

¢) transferul pacientului citre unititile specializate, in conditii de sigurantd si cu
documentatie medicald completa.

(4) Unititile previzute la alin. (1) desemneaza un responsabil pentru coordonarea relatiei
cu centrele oncologice regionale si DSP, precum si pentru respectarea obligatiilor de
raportare si a procedurilor de orientare si transfer.

(5) Spitalele non-oncologice nu pot retine nejustificat pacientii oncologici in lipsa
capacititilor necesare tratamentului §i au obligatia de a asigura, fdrd Intdrzieri
nejustificate, transferul acestora catre unititile competente.

Art. 99 - Obligatiile spitalelor non-oncologice privind serviciile suport si
continuitatea Tngrijirilor

(1) Spitalele non-oncologice furnizeazi servicii suport pacientilor oncologici, in limitele
infrastructurii medicale proprii, incluzénd:

a) tratamentul complicatiilor medicale asociate cancerului sau terapiilor oncologice;

b) servicii de medicind internd, cardiologie, pneumologie, gastroenterologie, boli
infectioase sau alte specialititi necesare gestionarii comorbiditatilor;




¢) interventii chirurgicale non-oncologice necesare stabilizarii pacientului sau pregatirii
acestuia pentru tratamente oncologice;
d) servicii de urgenta si stabilizare clinic#, inclusiv 1n cadrul unitétilor de primiri urgente.
(2) Unitatile au obligatia de a asigura continuitatea Ingrijirilor in situatiile acute sau
critice, pand la transferul pacientului cétre centrul oncologic competent, In conditiile
stabilite de prezenta lege si de legislatia sanitara.
(3) Spitalele non-oncologice respectd recomandérile terapeutice §i planurile de tratament
comunicate de echipa multidisciplinara din centrele oncologice, in mésura in care acestea
se Incadreaza In competenta si infrastructura unitafii.
(4) Intirzierea nejustificati in efectuarea investigatiilor suport sau a interventiilor
necesare unui pacient oncologic, de naturs s afecteze negativ prognosticul sau calitatea
Ingrijirilor, constituie abatere §i se sanctioneaza potrivit prezentei legi.
(5) Spitalele non-oncologice au obligatia de a documenta in mod complet serviciile suport
acordate pacientilor oncologici §i de a comunica aceste informatii centrelor oncologice,
DSP si Registrului National al Pacientilor Oncologici, dupa caz.
Art. 100 — Colaborarea spitalelor non-oncologice cu centrele regionale, DSP si
Registrul National
(1) Spitalele non-oncologice coopereazd activ cu centrele oncologice regionale si cu DSP
in vederea asigurdrii unui traseu coerent al pacientului, prin:
a) furnizarea prompti a datelor medicale relevante, in format compatibil cu sistemele
informatice utilizate;
b) transmiterea rezultatelor investigatiilor paraclinice i a rapoartelor de internare;
c) realizarea transferului pacientului in cel mai scurt timp posibil atunci cénd este necesar,
cu asigurarea continuitatii ingrijirilor.
(2) Spitalele non-oncologice notificd DSP si centrul oncologic regional atunci cind:
a) se identificd un caz suspect de cancer care necesitd confirmare si stadializare;
b) se obtin rezultate paraclinice sugestive pentru patologie oncologicé;
c) unitatea nu poate furniza, in termenele recomandate, investigatiile sau serviciile
medicale necesare pentru clarificarea diagnosticului sau stabilizarea pacientului.
(3) Unititile non-oncologice au obligatia de a raporta In Registrul National al Pacientilor
Oncologici, in conditiile prezentei legi si ale normelor tehnice, toate informatiile
relevante pe care le genereaza cu privire la pacientii oncologici sau la cazurile suspecte
confirmate ulterior, inclusiv:
a) examene clinice si paraclinice cu relevanta oncologicd;
b) interndri sau tratamente suport;
¢) complicatii asociate bolii oncologice;
d) episoade de urgentd legate de boala oncologica.
(4) DSP verificd, cel putin anual sau ori de cdte ori este necesar, respectarea obligatiilor
previzute la alin. (1)~(3) si poate dispune mésuri de remediere obligatorii sau sanctiuni,
potrivit prezentei legi.

4
SECTIUNEA 5 — Structuri digitale si infrastructura nationald de e-health in
oncologie
Art. 101 — Sistemul National Digital de Oncologie
(1) Se instituie Sistemul National Digital de Oncologie, denumit in continuare SNDO, ca
infrastructurd digitali nationald integratd, dezvoltatid si administrati sub autoritatea




Ministerului S#nitdtii, avand rolul de a asigura colectarea, procesarea, arhivarea,
integrarea si schimbul securizat de date medicale §i administrative relevante pentru
preventia, diagnosticul, tratamentul, monitorizarea, raportarea §i finantarea serviciilor
oncologice.

(2) SNDO reprezinti platforma digitald coordonatoare pentru toate aplicatiile, bazele de
date, registrele, modulele si instrumentele informatice utilizate in aplicarea prezentei legi,
incluzénd, dar fara a se limita la:

a) Registrul National al Pacientilor Oncologici, parte integrantd a SNDO;

b) modulele privind managementul si monitorizarea traseului pacientului oncologic;

¢) modulul privind gestionarea coplitii, a scutirilor, facilititilor §i esalondrii, potrivit
dispozitiilor cap. III al prezentei legi;

d) modulele de raportare epidemiologicd utilizate de INSP si DSP;

e) toate sistemele de raportare utilizate de furnizorii publici si privati de servicii
oncologice;

) componentele de interoperabilitate cu sistemele informatice nationale si europene,
inclusiv cu infrastructurile digitale previzute de legislatia europeand aplicabila.

(3) SNDO functicneazi ca un cadru digital complet si standardizat, menit sd asigure
utilizarea unitard a datelor, transmiterea in timp real a informatiilor, monitorizarea
indicatorilor cheie, reducerea birocrafiei administrative, cresterea eficientei serviciilor
medicale si consolidarea capacititii de planificare si reglementare in domeniul oncologic.
(4) Utilizarea SNDO este obligatorie pentru toate unitatile sanitare publice si private care
furnizeaza servicii oncologice in orice etap3 a traseului pacientului, inclusiv pentru toate
entitatile contractate cu CNAS sau cu alte institutii publice finan{atoare. Nerespectarea
obligatiei de utilizare atrage rdspunderea contraventionald si, dupd caz, suspendarea
accesului la decontérile publice.

(5) Unititile sanitare private contractate in conditiile legislatiei aplicabile sunt obligate sd
utilizeze exclusiv module informatice compatibile cu SNDO, si raporteze complet §i in
termen toate datele clinice si administrative si s mentind interoperabilitatea cu sistemele
nationale, potrivit standardelor prevézute la art. 103.

Art. 102 — Administrarea tehnica si operationald a SNDO

(1) Administrarea tehnici a SNDO, incluzénd arhitectura informaticd, securitatea
cibernetic#, functionarea platformelor hardware si software, mentenanta si actualizarile
critice, se realizeazi de citre Institutul National de Sanétate Publica (INSP), in colaborare
cu Serviciul de Telecomunicatii Speciale (STS), care asigurd nivelurile de securitate
necesare infrastructurilor critice nationale.

(2) Administrarea operationald a SNDO, incluzind configurarea modulelor, aprobarea
accesului utilizatorilor, coordonarea unititilor sanitare, analiza disfunctionalitatilor si
monitorizarea utilizirii platformelor digitale, se realizeazd de catre Ministerul Sanatatii,
printr-o structurd specializatd organizati la nivel central.

(3) In termen de 60 de zile de la intrarea In vigoare a prezentei legi, Ministerul Sanatatii
elaboreazi si aprobd, prin ordin, normele tehnice privind:

a) arhitectura informatica si standardele de proiectare ale SNDO;

b) standardele obligatorii de securitate cibernetica aplicabile SNDO si unitatilor sanitare;
c) mecanismele de autentificare, autorizare, auditare §i trasabilitate a accesului;

d) procedurile privind interoperabilitatea cu SIUIL sistemele CNAS, registrele clinice §i
bazele de date ale DSP;




€) protocoalele generale privind backup-ul, restaurarea datelor §i continuitatea
operationald, corelate cu dispozitiile art. 111 §i 115.

(4) INSP asigura suportul tehnic permanent pentru toate entititile obligate la raportare,
gestioneazi actualizirile de securitate si implementérile tehnice, monitorizeaza fluxurile
de date si mentine functionalitatea operationald continud a SNDO.

(5) Ministerul Sandtatii publici anual un raport tehnic detaliat privind functionarea
SNDO, gradul de utilizare a modulelor, indicatorii de performantd, incidentele de
securitate raportate si masurile adoptate pentru remedierea acestora.

Art. 103 — Interoperabilitatea si standardele de schimb de date

(1) SNDO este obligatoriu interoperabil cu urmétoarele sisteme informatice nationale si
europene:

a) Sistemul Informatic Unic Integrat (SIUI) al CNAS;

b) platforma nationald de e-health;

c) registrele clinice de specialitate i bazele de date aferente;

d) bazele de date ale DSP;

e) sistemele informatice ale unitdtilor sanitare publice si private;

f) sistemele informatice ale laboratoarelor de anatomie patologic3, imagistica, biologie
moleculari i alte unitati diagnostice;

g) platformele europene de raportare epidemiologicd, in conditiile legislatiei europene
aplicabile.

(2) Pentru realizarea interoperabilitatii, toate sistemele informatice utilizate de furnizorii
de servicii medicale, publici sau privati, sunt obligate sa respecte urmatoarele standarde
internationale:

a) HL7 si HL7-FHIR pentru schimbul de date clinice;

b) ICD-0, ICD-10 si SNOMED CT pentru codificarea diagnosticului §i a procedurilor;
c) standardele TNM pentru stadializarea oncologicd,

d) DICOM pentru datele de imagisticd medicala.

(3) Toti furnizorii de servicii medicale au obligatia de a asigura compatibilitatea tehnica
si funcfionald a sistemelor proprii cu SNDO, prin utilizarea exclusivd a solutiilor
informatice acreditate conform art. 114. Unitdtile private contractate cu CNAS au
obligatia suplimentar de a garanta raportarea in timp real sau In termenele stabilite prin
normele metodologice.

(4) Nerespectarea obligatiilor privind interoperabilitatea constituie abatere si atrage
sanctiunile prevdzute in capitolul privind regimul sanctionator, inclusiv suspendarea
accesului la decontirile publice.

(5) Ministerul Sinititii poate introduce, prin ordin, standarde internationale
suplimentare, pe misura adoptirii acestora la nivel european sau global.

Art. 104 — Accesul la sistem, nivelurile de utilizatori si responsabilitati

(1) Accesul la SNDO este diferentiat In functie de competentele institutionale, atributiile
profesionale si nevoile operationale ale fiecirei entitati §i fiecirui profesionist In parte.
(2) Nivelurile de acces, stabilite prin normele tehnice, includ cel putin:

a) acces de raportare — destinat unitatilor sanitare, laboratoarelor, centrelor regionale si
altor furnizori de date; '

b) acces de validare — acordat DSP, centrelor regionale si coordonatorilor de servicii
oncologice;

¢) acces de analizi epidemiologicd — acordat INSP;




d) acces pentru verificiri financiare — acordat CNAS;

€) acces managerial si de reglementare — acordat Ministerului Sanatétii.

(3) Orice acces la SNDO se realizeazi exclusiv pe baza unor credentiale individuale,
nominale, generate i administrate potrivit normelor tehnice. Toate actiunile efectuate in
SNDO se inregistreazi automat In jurnalul de audit, cu marcarea identitatii utilizatorului,
datei, orei si operatiunii efectuate.

(4) Fiecare furnizor de servicii medicale este obligat si desemneze minimum doua
persoane responsabile cu utilizarea SNDO —una pentru componenta administrativa §i una
pentru componenta clinici —, cu exceptia unititilor sanitare de mici dimensiuni, pentru
care normele metodologice pot stabili un regim adaptat.

(5) Accesul neautorizat, tentativa de alterare a datelor, utilizarea improprie a
credentialelor sau orice actiune care afecteazd integritatea, confidentialitatea sau
disponibilitatea SNDO constituie abatere grava si atrage sancfiunile prevazute de
prezenta lege, fara a exclude raspunderea penala.

Art. 105 — Securitatea informatici si protectia datelor

(1) SNDO utilizeaza protocoale de securitate informaticd avansati, certificate la nivel
european, incluzénd criptarea integrald a fluxurilor de date, autentificarea multifactor si
sisteme automate de detectie si prevenire a intruziunilor.

(2) Toate activititile de prelucrare, stocare §i transfer al datelor se realizeazd cu
respectarea Regulamentului (UE) 2016/679 (GDPR), a legislatiei nationale privind
protectia datelor cu caracter personal §i a standardelor internationale de securitate
aplicabile infrastructurilor digitale in sanatate.

(3) INSP si Ministerul Sanatitii sunt obligate si efectueze anual audituri de securitate
cibernetici, inclusiv teste de penetrare realizate de entitati independente certificate.

(4) Unitatile sanitare sunt responsabile pentru securitatea locald a echipamentelor, pentru
aplicarea politicilor de control al accesului §i pentru conformarea cu protocoalele de
securitate previdzute in normele tehnice.

(5) Orice incident de securitate care afecteazd datele din SNDO trebuie raportat catre
INSP in maximum 24 de ore de la identificare, fird a aduce atingere obligatiilor de
notificare a autorititii nationale competente in domeniul protectiei datelor, conform
GDPR.

(6) Ministerul S#nititii poate suspenda temporar accesul la SNDO al oricérei unitati
sanitare care prezinti risc major pentru securitatea sistemului, pdnd la remedierea
situatiei.

Art. 106 — Functionalititi digitale obligatorii pentru managementul traseului
pacientului oncologic

(1) SNDO include un modul digital obligatoriu dedicat managementului traseului
pacientului oncologic, care reprezinti instrumentul principal pentru monitorizarea
etapizatd a parcursului clinic §i administrativ al fiecrui pacient. Modulul contine, in mod
obligatoriu:

a) registrul digital de programdri, care cuprinde toate solicitirile si confirmarile de
consulturi, investigatii, interventii §i monitorizari;

b) un sistem automat de monitorizare a termenelor maxime legale pentru diagnosticul de
certitudine, iniierea tratamentului si accesul la serviciile de monitorizare periodica,
potrivit dispozitiilor prezentei legi;




c) mecanisme automate de alertare in cazul depdgirii timpilor legali de acces, cu
notificarea imediatd a unititii sanitare, DSP i centrului oncologic regional competent;
d) istoricul complet al serviciilor furnizate, incluzénd consultatii, proceduri, tratamente,
investigatii, trimiteri si orice alte date relevante;

e) conexiunea directd i compatibild cu Dosarul Electronic al Pacientului, cu respectarea
standardelor de interoperabilitate prevazute la art. 103.

(2) Modulul previzut la alin. (1) transmite automat catre DSP si cétre centrele oncologice
regionale notificiri privind orice depdsire a termenelor maxime de acces stabilite
legislativ, precum si situatiile care pot indica riscuri sistemice de acces intarziat.

(3) Fiecare pacient are dreptul de a accesa, in format electronic securizat, propriul traseu
oncologic, istoricul serviciilor fumizate §i notificirile aferente, prin intermediul
platformei publice dedicate, administrate de Ministerul S&natatii, in conditiile art. 112.
(4) Unititile sanitare publice si private sunt obligate sd introducd in modulul previzut la
alin. (1), In termenele §i formatul stabilite prin normele metodologice:

a) toate programadrile si reprogramadrile;

b) toate rezultatele investigatiilor si procedurilor efectuate;

c) toate deciziile terapeutice adoptate in Comisiile Oncologice Multidisciplinare;

d) toate datele necesare monitorizirii evolutiei pacientului.

Nerespectarea obligatiilor de raportare constituie abatere sanctionabild potrivit prezentei
legi.

Art. 107 — Raportiri automate, analize epidemiologice §i notificiri in timp real

(1) SNDO genereazi automat rapoarte periodice cétre Ministerul Sanatatii, CNAS, INSP
si DSP, cu privire la:

a) datele actualizate privind incidenta, prevalenta si distributia teritoriald a cancerului;
b) timpii de acces la serviciile de diagnostic, tratament §i monitorizare;

c) consumul de resurse, inclusiv utilizarea serviciilor de spitalizare, ambulatoriu si
investigatii paraclinice;

d) indicatorii privind rezultatele tratamentelor, supravietuirea si evolutia cazurilor, in
format strict agregat.

(2) INSP utilizeazi datele generate de SNDO pentru elaborarea analizelor epidemiologice
nationale, a rapoartelor anuale privind evolutia oncologicé, precum si pentru emiterea
alertelor timpurii in caz de variatii neobignuite in incidentd, prevalentd sau mortalitate.
(3) DSP primesc automat notificari privind:

a) Intarzierile nejustificate In diagnostic sau tratament;

b) cazurile in care datele raportate sunt incomplete, eronate sau nevalidate;

¢) disfunctionalititile tehnice sau operationale ale unitétilor sanitare din aria de
competenta.

(4) Ministerul S#nititii utilizeaza rapoartele generate in scopul evaludrii performantei
centrelor oncologice regionale, a unitatilor sanitare, a eficientei finantarii publice i a
necesititii adoptérii unor masuri de reglementare suplimentare.

Art. 108 — Finantarea infrastructurii digitale si obligatiile institutiilor

(1) Cheltuielile aferente dezvoltdrii, mentenantei, securizdrii, actualizarii §i operarii
SNDO se suporti din bugetul Ministerului Sanatitii, din fonduri europene, precum §i din
alte surse legal constituite.

(2) Unititile sanitare publice si private care furnizeaza servicii oncologice au obligatia de
a asigura, pe propria cheltuiala:




a) echipamentele informatice necesare conectarii la SNDO;

b) conexiunea securizati la internet, potrivit standardelor tehnice;

¢) personalul desemnat pentru raportarea si validarea datelor;

d) utilizarea exclusivi a sistemelor informatice acreditate potrivit art. 114.

(3) Ministerul Sanititii poate stabili, prin ordin, categorii de cheltuieli eligibile pentru
finantare din fonduri europene, fonduri nationale sau alte surse publice, in scopul
sprijinirii digitalizarii unitétilor sanitare.

(4) Refuzul, neglijenta sau neindeplinirea obligatiilor digitale prevdzute In prezentul
articol constituie abatere si atrage sanctiunile previdzute de prezenta lege, inclusiv
posibilitatea suspendérii decontarilor din fonduri publice.

Art. 109 — Gavernanta datelor in cadrul SNDO

(1) Guvemnanta datelor reprezintd ansamblul regulilor, principiilor, proceselor si
responsabilititilor institutionale necesare pentru gestionarea unitard, transparentd, sigura
si conformi a datelor oncologice generate sau prelucrate prin SNDO.

(2) Ministerul Sanititii este autoritatea centrald responsabild pentru definirea politicilor
de guvernant3 a datelor, incluzind regulile privind:

a) accesul la date;

b) partajarea si transferul de date;

¢) analiza si utilizarea datelor;

d) publicarea si reutilizarea datelor in scopuri de cercetare sau sanatate publica.

(3) INSP este responsabil pentru implementarea operationald a guvernantei datelor, prin:
a) aplicarea procedurilor de validare si verificare a datelor;

b) asigurarea integritatii si securitétii tehnice a datelor;

¢) administrarea fluxurilor de raportare si a protocoalelor de interoperabilitate;

d) coordonarea auditului intern privind calitatea si acuratetea datelor.

(4) CNAS aplici regulile de guvernantd a datelor pentru procesele de decontare,
verificare, control si evaluare financiard aferente serviciilor oncologice finantate din
fonduri publice.

(5) Toate institutiile si furnizorii care utilizeazd SNDO sunt obligati s respecte regulile
de guvernanti stabilite de Ministerul S#natatii, nerespectarea acestora atragind
sanctiunile previizute de prezenta lege §i, dupa caz, suspendarea accesului la anumite
module ale SNDO.

(6) Politicile de guvernanti a datelor se revizuiesc cel putin o dati la doi ani sau ori de
cite ori intervin modificiri ale legislatiei europene sau nationale.

Art. 110 — Validarea, corectarea si auditarea datelor din SNDO

(1) Datele introduse in SNDO sunt supuse unui proces permanent de validare, realizat
atat automat, cit si manual, de citre INSP, centrele oncologice regionale si DSP, potrivit
competentelor fiecdrei institufii.

(2) Validarea automatd include, in mod obligatoriu:

a) verificarea consistentei intere a datelor;

b) completitudinea cAmpurilor obligatorii;

c) concordanta intre codurile de diagnostic, proceduri §i tratamente;

d) detectia anomaliilor statistice san de raportare.

(3) Validarea manuala se efectueazi periodic si consta in verificarea veridicitatii datelor
prin comparatie cu documentele medicale, administrative si financiare ale furnizorilor.




(4) Furnizorii de servicii medicale au obligatia de a corecta datele incomplete, eronate
sau invalide intr-un termen de maximum 5 zile lucrdtoare de la notificarea emisa de
SNDO, DSP, INSP sau centrele oncologice regionale.

(5) INSP realizeazi anual un audit national privind calitatea, acuratetea si consistenta
datelor din SNDO. Rezultatele se transmit Ministerului Sénatatii si se publica in format
agregat.

(6) Repetarea erorilor de raportare de cel putin trei ori Intr-un interval de 12 luni constituie
abatere materiald si se sanctioneaz3 potrivit capitolului privind regimul sanctionator.
Art. 111 — Pastrarea, arhivarea si accesul institutional la date

(1) Datele din SNDO se pistreazi pentru o perioadd de minimum 30 de ani, in format
electronic securizat, in scopul utilizirii in sdndtate publics, cercetare, analizd
epidemiologica, evaluare si audit, cu respectarea legislatiei nationale §i europene.

(2) Arhivarea datelor se realizeazi automat, prin mecanisme de conservare redundant,
replicare in centre de date distincte, backup periodic §i alte proceduri de sigurant,
administrate de INSP In colaborare cu STS.

(3) Accesul institutional se realizeaza diferentiat, astfel:

a) acces operational — pentru furnizorii de servicii medicale, in limitele cazurilor proprii;
b) acces teritorial — pentru DSP, in aria de competent3;

c) acces national — pentru INSP, CNAS si Ministerul Sanatatii;

d) acces limitat pentru cercetare — exclusiv in format anonimizat sau pseudonimizat, pe
baza aprobarii Ministerului Sanatatii.

(4) Publicarea datelor se realizeazd numai in format statistic agregat, fard posibilitatea
identificarii persoanelor.

(5) Transferul international de date este permis doar cu respectarea strictd a legislatiei
europene aplicabile §i a cerinfelor EHDS.

(6) Orice acces neautorizat, scurgere de date sau nerespectare a procedurilor de arhivare
constituie abatere grava si atrage sanctiuni.

Art. 112 — Drepturile digitale ale pacientilor in SNDO

(1) Fiecare pacient are dreptul de a accesa, In format electronic securizat, toate datele
medicale care il privesc si care au fost introduse In SNDO, inclusiv istoricul serviciilor,
investigatiilor, tratamentelor, programarilor si deciziilor clinice.

(2) Pacientii au dreptul de a solicita:

a) corectarea datelor incomplete sau eronate;

b) marcarea unor informatii ca fiind contestate, pani la clarificarea lor;

¢) vizualizarea integrald a istoricului accesdrilor datelor proprii, cu indicarea institutiilor
si utilizatorilor autorizati.

(3) Accesul pacientului se realizeazi prin platforma publicd gestionatd de Ministerul
Sanatatii, prin autentificare multifactor.

(4) Pacientul primeste notificéri automate privind:

a) depasirea termenelor legale n traseul oncologic;

b) actualizarea datelor i a investigatiilor;

c) schimbarea stadiului sau situatiei administrative a cazului.

(5) Drepturile digitale ale pacientilor sunt garantate indiferent de statutul de asigurare §i
indiferent de forma de proprietate a unitatii sanitare.




(6) Incilcarea drepturilor previzute in prezentul articol atrage sanctiuni administrative
pentru furnizori §i institutiile responsabile §i conferd pacientului dreptul de a depune
plangere la DSP si la Ministerul Sanatatii.

Art. 113 — Conectarea SNDO la Spatiul European de Date Medicale (EHDS)

(1) SNDO se conecteazd gradual la Spatiul European de Date Medicale (EHDS), in
conformitate cu regulamentele, directivele si standardele europene aplicabile.

(2) Ministerul Sanatatii coordoneaza procesul de aliniere la cerintele EHDS, incluzind:
a) adoptarea standardelor europene de interoperabilitate;

b) implementarea mecanismelor de partajare transfrontalierd a datelor oncologice;
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c) asigurarea compatibilitdtii SNDO cu infrastructurile europene de cercetare si analiza.
(3) Transferul datelor citre EHDS se realizeazd exclusiv in formate anonimizate sau
pseudonimizate, cu exceptia situatiilor medicale transfrontaliere urgente, reglementate de
legislatia europeani aplicabild.

(4) Participarea SNDO la EHDS permite integrarea Roméniei in proiecte europene
avansate privind preventia, registrele oncologice, cercetarea clinica, analitica de sdndtate
publici si sistemele modeme de suport decizional.

(5) Ministerul Sanatatii publica anual un raport privind stadiul conectérii SNDO la EHDS
si indicatorii de interoperabilitate internationala.

Art. 114 — Acreditarea furnizorilor IT si a solutiilor software utilizate in SNDO
furnizorii IT si solutiile software utilizate In cadrul SNDO, indiferent de forma de
proprietate a unitatilor sanitare.

(2) Acreditarea este obligatorie pentru;

a) sistemele informatice ale spitalelor publice i private;

b) sistemele informatice ale laboratoarelor de diagnostic;

c) furnizorii privati de software medical;

d) platformele, modulele si aplicatiile integrate In SNDO.

(3) Criteriile de acreditare includ, in mod obligatoriu:

a) compatibilitatea cu arhitectura §i standardele SNDO;

b) conformitatea cu cerintele de securitate ciberneticd;

c) interoperabilitatea cu sistemele nationale §i europene;

d) auditabilitatea si trasabilitatea operatiunilor;

e) protectia datelor personale.

(4) Acreditarea se reinnoieste la fiecare 3 ani si poate fi suspendata sau retrasd in cazul
constatarii unor neconformitati.

(5) Utilizarea unor sisteme neacreditate constituie abatere grava si atrage sanctiuni,
inclusiv suspendarea accesului la finantirile CNAS si suspendarea dreptului de raportare
in SNDO.

Art. 115 — Continuitatea operationali si misurile in caz de incidente cibernetice

(1) SNDO functioneaza in baza unui Plan National de Continuitate Operationala, elaborat
de INSP si Ministerul Sanititii, in colaborare cu STS, cu scopul de a asigura functionarea
sistemului In orice situatie de risc, atac cibernetic sau incident major.

(2) Planul include, In mod obligatoriu:

a) protocoale de interventie in caz de atacuri cibernetice sau incidente de securitate;

b) proceduri de restaurare rapida a datelor si a operationalitatii;

¢) mecanisme de functionare temporard in regim offline;




d) mecanisme de comunicare institutionald de urgentd;

€) proceduri alternative pentru raportarea datelor si pentru furnizarea serviciilor critice.
(3) In caz de incident major, Ministerul Sanatitii poate dispune:

a) suspendarea temporar3 a unor module sau functionalitati;

b) obligarea unitatilor sanitare la raportarea manuald;

c) activarea centrelor secundare de operare;

d) efectuarea de audit tehnic imediat pentru determinarea cauzelor §i limitarea efectelor.
(4) Toate incidentele majore sunt investigate de INSP si STS, iar rezultatele se transmit
Ministerului Sanatatii i se publicd in format agregat.

(5) Unititile sanitare publice §i private sunt obligate sd participe anual la exercitii de
simulare a continuititii operationale si la instruiri privind reactia la incidente cibernetice.

CAPITOLUL V - ACCESUL LA SERVICH MEDICALE

SECTIUNEA 1 - Tipuri de servicii medicale oncologice

Art. 116 — Preventie

(1) Preventia oncologici cuprinde ansamblul interventiilor medicale si al mésurilor de
sinitate publici destinate reducerii riscului de aparitie a afectiunilor oncologice, prin
informare, educatie, consiliere si interventii de preventie primard §i secundard, in sensul
definitiei de ,,servicii medicale de preventie” prevazute de prezenta lege.

(2) Serviciile de preventie includ, fér3 a se limita la:

a) consiliere privind factorii de risc comportamentali, ocupationali §i de mediu;

b) evaluiri de risc pe baza istoricului familial i personal;

c) consiliere genetici si, dup3 caz, testiri genetice orientate pe risc, potrivit protocoalelor
aprobate;

d) interventii de preventie primard (vaccinare, consiliere pentru renuntarea la fumat,
managementul obezititii si al altor factori de risc);

¢) campanii de s#nitate public organizate la nivel national si local, in conditiile stabilite
prin normele metodologice.

(3) Interventiile de preventie se realizeaza de citre medicii de familie, medicii specialisti
si alte categorii de personal medical acreditat, in conditiile prezentei legi si ale legislatiei
in vigoare privind exercitarea profesiilor in domeniul sanatatii.

Art, 117 — Screening oncologic

(1) Screeningul oncologic reprezintd ansamblul structurat de teste, investigafii si
proceduri standardizate, realizate la nivel populational, avénd scopul identificarii in stadii
incipiente a afectiunilor oncologice la persoane asimptomatice, in cadrul programelor
aprobate de Ministerul Sanatatii.

(2) Programele nationale de screening sunt elaborate de Ministerul Sanatatii, cu avizul
Comisiei Nationale de Oncologie si al Institutului National de Szndtate Public, si sunt
implementate prin refeaua furnizorilor publici §i privati acreditati, in conditiile stabilite
prin normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

(3) Serviciile de screening se realizeazd exclusiv de cdtre medici specialisti sau de
personal medical calificat, Tn functie de tipul programului, utilizdnd metode validate
stiintific si tehnici aprobate prin protocoalele clinice.

(4) Unititile sanitare care efectueazi screening au obligatia:

a) s respecte traseul pacientului stabilit prin prezenta lege si normele metodologice;




b) si transmitd rezultatele screeningului in Registrul National al Pacientilor Oncologici
si in Sistemul National Digital de Oncologie (SNDO), in termenele i formatul prevazute
de normele tehnice adoptate de Ministerul Sanatatii;

¢) si informeze pacientul privind rezultatele si conduita medicald recomandati;

d) si asigure continuitatea investigatiilor, inclusiv programarea i indrumarea pacientului
cdtre centrele competente pentru diagnostic confirmator.

(5) Screeningul oncologic este accesibil gratuit tuturor persoanelor eligibile, indiferent
de statutul de asigurat, iar furnizarea sa nu poate fi conditionatd de plata unor sume
suplimentare sau de incheierea unor contracte aditionale cu furnizorii de servicii.
Serviciile de screening sunt exceptate de la coplatd, potrivit dispozifiilor capitolului
privind regimul coplatii.

Art. 118 — Diagnostic

(1) Diagnosticul oncologic se stabileste exclusiv de cétre medici specialisti competenti,
respectiv medicul oncolog, medicul anatomopatolog, medicul imagist, medicul
hematolog, medicul chirurg cu competentd in chirurgie oncologicd sau alti medici
specialisti abilitati prin protocoalele clinice aprobate de Ministerul Sanététii, cu avizul
Comisiei Nationale de Oncologie.

(2) Diagnosticul include, in mod obligatoriu, confirmarea histopatologica si stadializarea
bolii, conform standardelor nationale de stadializare, sistemelor internationale de
clasificare recunoscute (inclusiv TNM, ICD-O) si procedurilor previzute in normele
metodologice.

(3) Stabilirea diagnosticului se realizeazi pe baza:

a) examenului clinic de specialitate;

b) investigatiilor imagistice adecvate suspiciunii clinice;

c) examenului anatomopatologic si, dupé caz, imunohistochimic;

d) testirilor genetice si determindrii biomarkerilor, acolo unde acestea se impun, potrivit
protocoalelor aprobate;

e) altor metode validate stiintific, prevdzute in ghidurile §i protocoalele aprobate de
Ministerul Sanatétii.

(4) Diagnosticul final i stadializarea sunt validate in cadrul echipei medicale
multidisciplinare (tumor board), organizatd potrivit dispozitiilor prezentei legi privind
echipa multidisciplinard, care are obligatia de a consemna decizia medicald in
documentatia pacientului, potrivit normelor metodologice.

(5) Rezultatul diagnosticului si toate elementele obligatorii aferente (date clinice,
histopatologice, imagistice, biomarkeri, stadializare) se consemneazd in documente
medicale emise potrivit legii si se Inregistreaza in Sistemul National Digital de Oncologie
siin Registrul National al Pacientilor Oncologici, in termenele previzute de prezenta lege
si de normele tehnice adoptate in aplicarea acesteia.

(6) Pacientul are dreptul:

a) de a primi, In format tipirit si/sau electronic, copii ale documentelor medicale aferente
diagnosticului;

b) de a solicita si obtine o a doua opinie medicald, fird intdrzieri nejustificate si fara
costuri suplimentare neprevazute de prezenta lege.

Art. 119 — Tratament

(1) Tratamentul oncologic se stabileste si se aplicd exclusiv pe baza protocoalelor
terapeutice, standardelor clinice si ghidurilor aprobate de Ministerul Sanatafii, cu avizul




Comisiei Nationale de Oncologie, in conformitate cu atributiile prevazute de prezenta
lege. Tratamentul poate include interventii medicamentoase, chirurgicale, radioterapie,
imunoterapie, terapii tintite, terapii celulare sau genetice, proceduri de suport si ingrijiri
paliative.

(2) Planul terapeutic individualizat se stabileste de cdtre echipa medicald
multidisciplinard (tumor board), organizata potrivit dispozitiilor prezentei legi, i include
cel putin:

a) obiectivele terapeutice;

b) tratamentele recomandate si temeiul clinic al acestora;

c) investigatiile necesare pentru monitorizare;

d) frecventa si tipul reevaludrilor clinice §i paraclinice;

e) criteriile de continuare, modificare sau intrerupere a tratamentului.

(3) Implementarea tratamentului se realizeaza In centrele oncologice regionale, in
unitdtile sanitare publice sau private acreditate, ori in alte structuri autorizate potrivit
prezentei legi, cu respectarea standardelor de calitate si siguranti stabilite de Ministerul
Sanatatii si CNAS.

(4) Orice modificare a planului terapeutic, inclusiv ajustarea dozelor sau schimbarea
schemei de tratament, este decisd de medicul specialist oncolog sau de echipa
multidisciplinard, in baza evolutiei clinice si a datelor raportate iIn SNDO si in Registrul
National al Pacientilor Oncologici.

(5) Pacientul are dreptul:

a) sd fie informat complet, verbal si In scris, asupra planului terapeutic, riscurilor,
beneficiilor §i posibilelor alternative;

b) si primeascd o copie a recomandarilor medicale si a tuturor documentelor aferente
tratamentului;

c) si solicite si si obtini o a doua opinie medicald, fird afectarea continuitafii
tratamentului si faré penalizard sau costuri neprevazute de lege.

(6) Unititile sanitare care furnizeazd tratament oncologic au obligatia de a raporta in
SNDO si in Registrul National al Pacientilor Oncologici toate etapele tratamentului,
modificirile acestuia si datele relevante pentru monitorizare, In termenele §i formatul
previazute de normele tehnice adoptate de Ministerul Sanatatii.

(7) Tratamentul oncologic nu poate fi améanat, limitat sau refuzat pe criterii non-medicale.
Depisirea termenelor legale de initiere sau continuare a tratamentului constituie abatere
si atrage rispunderea unititii sanitare i a persoanelor responsabile, potrivit dispozitiilor
privind rdspunderea si sanctiunile previzute de prezenta lege.

Art. 120 — Monitorizare

(1) Monitorizarea evolutiei bolii si a rdspunsului la tratament este obligatorie pe toatd
durata tratamentului oncologic §i in perioada post-terapeuticd, fiind realizatd in
conformitate cu protocoalele clinice §i ghidurile aprobate de Ministerul Sanatatii si
actualizate cu avizul Comisiei Nationale de Oncologie.

(2) Monitorizarea include consultatii periodice, investigatii imagistice, analize de
laborator, evaludri anatomo-patologice si orice alte investigatii necesare stabilite prin
protocoalele terapeutice, precum si, atunci cAnd este cazul, reevaluarea integratd realizatd
de echipa medicald multidisciplinara.

(3) Fiecare episod de monitorizare, impreuni cu rezultatele investigatiilor §i
recomandirile terapeutice aferente, se consemneazd in documentele medicale ale




pacientului §i se raporteazd in Sistemul National Digital de Oncologie si in Registrul
National al Pacientilor Oncologici, in termenele previzute de prezenta lege si de normele
metodologice.

(4) Obligatia principald de monitorizare si de actualizare a planului terapeutic revine
medicului specialist oncolog, In colaborare cu echipa multidisciplinard §i cu unitatea
sanitard Tn care se realizeaz tratamentul.

(5) Unitatile sanitare au obligatia de a asigura accesul pacientului la toate serviciile
necesare monitorizdrii, in termenele prevazute in normele metodologice, §i de a integra
automat datele aferente in SNDO, potrivit dispozitiilor privind infrastructura digitald si
raportarea prevazute la art. 101-115.

Art. 121 - ingrijiri paliative

(1) Ingrijirile paliative reprezinti totalitatea serviciilor medicale, psihologice, sociale si
suportive destinate ameliordrii simptomelor, cresterii calitatii vietil si sustinerii
pacientului oncologic i a apartindtorilor acestuia, indiferent de stadiul bolii sau de
prognostic, In sensul definitiei de ,,Ingrijiri paliative” previzute de prezenta lege.

(2) Serviciile de ingrijiri paliative se furnizeaza in cadrul:

a) centrelor oncologice regionale;

b) sectiilor sau compartimentelor de ingrijiri paliative din spitalele publice;

¢) furnizorilor privati contractati cu CNAS;

d) serviciilor paliative in ambulatoriu;

e) serviciilor de Ingrijiri paliative la domiciliu acreditate potrivit legii.

(3) Ingrijirile paliative se acorda de citre personal medical calificat, avand competente
specifice in oncologie, ingrijiri paliative, psihologie clinicd i, dupd caz, asisten{d social,
conform standardelor aprobate de Ministerul S#ndtdtii §i Comisia Nationald de
Oncologie.

(4) Furnizorii de Ingrijiri paliative au obligatia de a integra pacientul intr-un plan paliativ
individualizat, elaborat pe baza evaludrii clinice, functionale si psihosociale, si de a
colabora cu medicul curant oncolog, echipa multidisciplinard §i medicul de familie.

(5) Toate serviciile paliative furnizate In baza prezentei legi sunt raportate in Registrul
National al Pacientilor Oncologici si In SNDO, in termenele si formatul previzute de
normele tehnice aprobate prin ordin al ministrului sdnatatii.

(6) Accesul la Ingrijiri paliative nu poate fi conditionat de stadiul bolii, de statutul de
asigurat, de capacitatea financiard a pacientului sau de disponibilitatea imediata a unui
anumit fornizor. Directiile de Sanitate Publica au obligatia de a asigura redirectionarea
pacientului citre primul furnizor disponibil, In conditiile prezentei legi. Regimul de
coplatid pentru fngrijirile paliative se stabileste in capitolul privind finantarea §i coplata,
cu respectarea principiului protectiei persoanelor vulnerabile.

Art. 122 — Psihologie oncologici

(1) Pacientii diagnosticati cu afectiuni oncologice au dreptul la servicii de psihologie
oncologicd, incluzdnd consiliere psihologicd, psihoterapie, evaluare psihologica
specializatd si suport emotional, furnizate de psihologi cu formare $i competente in
psihologie medicali si psihologie oncologicd, potrivit standardelor aprobate de
Ministerul Sanatatii.

(2) Serviciile de psihologie oncologicd fac parte din traseul obligatoriu al pacientului
oncologic si sunt integrate in planul terapeutic individualizat, fiind furnizate in cadrul




unitdtilor sanitare publice sau private, in ambulatoriu sau la domiciliu, in conditiile
stabilite prin normele metodologice. '

(3) Serviciile de psihologie oncologicd prevazute la alin. (1) sunt servicii medicale
esentiale in oncologie si sunt finantate si decontate in conditiile prezentei legi. Normele
metodologice stabilesc Tn mod expres categoriile de servicii de psihologie oncologici
exceptate de la coplati.

(4) Furnizorii de servicii de psihologie oncologici au obligatia de a raporta in Registrul
National al Pacientilor Oncologici si in SNDO interventiile psihologice relevante pentru
traseul pacientului, in termenul si formatul stabilite prin normele tehnice emise de
Ministerul Sanatatii.

(5) Apartinatorii pacientilor oncologici pot beneficia, In conditiile stabilite prin normele
metodologice, de servicii de consiliere psihologicd destinate gestiondrii situatiilor de
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asemenea, parte a pachetului de servicii oncologice prevazut de prezenta lege.

SECTIUNEA 2 - Standarde si responsabilitati

Art. 123 — Standardele de calitate ale serviciilor oncologice

(1) Toate serviciile medicale oncologice furnizate in temeiul prezentei legi se realizeaza
cu respectarea standardelor de calitate aprobate de Ministerul Sandtdtii, cu avizul
Comisiei Nationale de Oncologie, In colaborare cu Institutul National de Sinitate
Publicd, Casa Nationalad de Asigurdri de Sanatate §i comisiile de specialitate.

(2) Standardele de calitate mentionate la alin. (1) includ, fard a se limita la:

a) protocoalele clinice de diagnostic, tratament, monitorizare si stadializare oncologici;
b) ghidurile oncologice nationale i internationale adoptate san avizate de Comisia
Nationald de Oncologie;

c) standardele privind infrastructura, dotarea, resursele umane, competentele profesionale
si siguranta pacientului;

d) indicatorii de performanti, de rezultat si de monitorizare a calitatii;

e) procedurile de prevenire si control al infectiilor asociate asistentei medicale;

f) procedurile de audit intern §i extern, precum §i mecanismele de evaluare a conformitatii
datelor raportate In Registrul National al Pacientilor Oncologici si in Sistemul National
Digital de Oncologie (SNDO).

(3) Ministerul S#natatii, prin structurile sale specializate §i in colaborare cu DSP, INSP,
CNAS si centrele oncologice regionale, monitorizeazd respectarea standardelor
mentionate la alin. (2) prin: '

a) controale tematice sau inopinate;

b) audituri clinice si evaludri de calitate;

¢) verificarea datelor raportate in Registrul National al Pacientilor Oncologici si in
SNDO;

d) analizarea indicatorilor de performanta si de rezultat pentru fiecare furnizor de servicii.
(4) Ministerul Sanititii actualizeazi periodic standardele de calitate, In functie de
evolutia stiintificd, de recomandirile Comisiei Nationale de Oncologie, de datele
epidemiologice si de rapoartele centrelor oncologice regionale i ale INSP.

(5) Nerespectarea standardelor previzute la alin. (2) atrage aplicarea madsurilor si
sanctiunilor stabilite de prezenta lege si de legislatia in vigoare privind calitatea




serviciilor de sdnitate, fard a exclude rdspunderea disciplinar, civild sau penald, dupa
caz.

Art. 124 — Traseul pacientului oncologic

(1) Traseul pacientului oncologic reprezintad ansamblul etapelor obligatorii de acces la
servicii medicale, incluzind preventia, prezentarea initiald, suspiciunea diagnostica,
confirmarea diagnosticului prin investigatii validate, stadializarea, elaborarea planului
terapeutic de citre echipa medicald multidisciplinard, tratamentul, monitorizarea §i
ingrijirile paliative, potrivit prezentei legi si normelor metodologice de aplicare.

(2) Traseul pacientului oncologic se elaboreazi i se aprobd de Ministerul Sanatatii, cu
consultarea Casei Nationale de Asiguriri de Sanatate, Comisiei Nationale de Oncologie,
Institutului National de Sanitate Publicd, directiilor de sanatate publica i organizatiilor
profesionale, si este actualizat periodic, in functie de evolutiile epidemiologice §i
stiintifice.

(3) Traseul pacientului oncologic este obligatoriu pentru toate unititile sanitare publice
si private care furnizeazd servicii de preventie, screening, diagnostic, tratament,
monitorizare sau Ingrijiri paliative, acestea avand obligatia de a:

a) respecta termenele maxime de efectuare a investigatiilor §i procedurilor prevazute de
prezenta lege si de normele metodologice;

b) raporta in Registrul National al Pacientilor Oncologici toate etapele relevante ale
traseului, In conditiile blocului normativ privind SNDO si RNPO;

¢) utiliza Sistemul National Digital de Oncologie pentru programéri, monitorizare $i
comunicarea automatd a Intirzierilor si depésirilor termenelor legale;

d) colabora cu centrele oncologice regionale §i cu DSP in situatiile de depasire a
capacititii operationale sau de aparitie a blocajelor in accesul la servicii.

(4) Fiecare unitate sanitari care furnizeaz servicii oncologice are obligatia de a desemna
persoane responsabile pentru navigarea pacientului oncologic, acestea asigurand
coordonarea etapelor traseului, informarea pacientului, facilitarea accesului la investigatii
1 supravegherea respectérii termenelor.

(5) Traseul pacientului oncologic se publica pe site-ul Ministerului Sanatatii si se afigeaza
in mod vizibil in toate unitdtile sanitare implicate, iar forma digitald este integratd In
SNDO si este accesibild pacientului prin platforma electronica dedicatd, cu respectarea
drepturilor digitale prevézute de prezenta lege.

Art, 125 — Obligatiile unitiitilor sanitare furnizoare de servicii oncologice

(1) Unititile sanitare publice si private care furnizeazi servicii medicale oncologice au
obligatia de a organiza §i furniza serviciile previzute de prezenta lege cu respectarea
urmitoarelor principii:

a) asigurarea continuitdtii ingrijirilor medicale, fard ntreruperi nejustificate §i fard
limitiri administrative sau financiare care pot afecta accesul la tratament;

b) respectarea traseului pacientului oncologic, astfel cum este stabilit potrivit art. 124 si
normelor metodologice; :

¢) aplicarea protocoalelor clinice, standardelor de calitate §i ghidurilor terapeutice
aprobate de Ministerul Sanatatii i de Comisia Nationald de Oncologie;

d) asigurarea resurselor materiale, tehnologice si umane necesare furnizdrii serviciilor
oncologice, potrivit nivelului de competentd si acreditare al unitatii;

e) garantarea accesului egal si nediscriminatoriu al pacientilor la serviciile oncologice.




(2) Unitétile sanitare au obligatia de a asigura personal medical calificat, In conformitate
cu normele de acreditare specifice fiecarui tip de serviciu oncologic, incluzand, dupa caz,
specialitati precum oncologie medicald, radioterapie, chirurgie oncologica, hematologie,
imagistica medicald, anatomie patologica si alte specialitati relevante pentru patologia
tratata.

(3) Unitétile sanitare sunt obligate sd implementeze sisteme interne de management al
calittii, incluzénd control intern, audit clinic, prevenirea erorilor medicale, raportarea
incidentelor adverse si evaluarea periodicd a rezultatelor tratamentelor, in conformitate
cu standardele stabilite potrivit art. 123 si actelor normative In vigoare privind calitatea
serviciilor de sénatate.

(4) Unitatile sanitare au obligatia de a raporta, In termenele si conditiile stabilite de
prezenta lege si de capitolul privind structurile digitale, toate datele clinice,
administrative si epidemiologice, inclusiv in Registrul National al Pacientilor Oncologici
si in Sistemul National Digital de Oncologie, raspunzidnd pentru completitudinea,
acuratetea si actualitatea datelor transmise.

(5) Nerespectarea obligatiilor previzute la alin. (1)-(4) atrage aplicarea sanctiunilor
previzute de prezenta lege, fird a exclude aplicarea altor forme de raspundere, potrivit
legislatiei In vigoare.

Art. 126 — Obligatiile echipelor medicale multidisciplinare

(1) Echipa medicald multidisciplinard, denumitd in continuare tumor board, este structura
medicald obligatorie pentru evaluarea integrati a fiecarui pacient oncologic, avind rolul
de a stabili diagnosticul complet, stadializarea bolii, planul terapeutic individualizat si
modalitatea de monitorizare. Nicio interventie terapeuticd oncologica nu poate fi initiata
fard analizarea cazului in cadrul tumor board-ului, cu excepiiile si situatiile de urgenta
stabilite prin normele metodologice.

(2) Tumor board-ul are urmatoarele atributii principale:

a) analizarea dosarului medical, a investigatiilor clinice, imagistice, anatomopatologice
si genetice relevante;

b) stabilirea diagnosticului final si a stadializarii potrivit standardelor aprobate;

c) stabilirea tratamentului optim, a alternativelor terapeutice si a calendarului de
monitorizare;

d) reevaluarea periodicd a pacientului i actualizarea planului terapeutic, in functie de
raspunsul la tratament si de datele noi disponibile;

e) documentarea tuturor deciziilor adoptate §i comunicarea acestora pacientului,
apartindtorilor desemnati i medicului de familie, in conditiile legii.

(3) Componenta tumor board-ului include, In mod obligatoriu:

a) medic oncolog;

b) medic radioterapeut;

¢) medic chirurg cu competentd in chirurgie oncologicd;

d) medic anatomopatolog;

) medic imagist;

f) alti specialisti implicati in functie de tipul cancerului (de exemplu hematolog,
pneumolog, gastroenterolog, urolog, ginecolog oncolog, psiholog oncologic), potrivit
normelor metodologice.

(4) Unititile sanitare sunt obligate s3 asigure functionarea tumor board-ului, programarea
periodicd a sedintelor, transmiterea documentelor necesare §i raportarea in Registrul




National al Pacientilor Oncologici, parte integrantd a SNDO, a deciziilor adoptate.
Nommele metodologice stabilesc procedura de lucru, frecventa sedintelor, regulile de
convocare, formatul documentdrii si responsabilitatile fiecarui membru.

Art. 127 — Timpi maximi de acces la serviciile oncologice

(1) Accesul pacientului oncologic la serviciile medicale prevazute de prezenta lege se
realizeazi in termene maxime obligatorii, stabilite prin normele metodologice, in funciie
de tipul serviciului, stadiul bolii §i urgenta medicala.

(2) Termenele previzute la alin. (1) includ In mod obligatoriu:

a) intervalul maxim intre suspiciunea medicald documentati si stabilirea diagnosticului
oncologic de certitudine;

b) intervalul maxim pentru efectuarea investigatiilor imagistice si histopatologice
esentiale diagnosticului;

¢) termenul maxim pentru obtinerea rezultatului anatomopatologic si, dupd caz, al
analizelor de biomarkeri;

d) termenul maxim pentru inifierea tratamentului dupd stabilirea diagnosticului si
stadializarii;

e) termene specifice pentru reprograméri, monitorizare §i reevaluare, stabilite in functie
de tipul de cancer si de profilul pacientului.

(3) Depisirea termenelor maxime fard justificare medicald documentatd constituie
abatere si se sanctioneaza conform prezentei legi, incluzind miésuri aplicabile unitatii
sanitare §i persoanelor responsabile.

(4) Monitorizarea timpilor de acces se realizeaza automat prin SNDO, prin modulul de
management al traseului pacientului oncologic. Directiile de Sénétate Publici si centrele
oncologice regionale au obligatia de a interveni in cazurile care depasesc limitele legale,
prin misuri de redistribuire a cazurilor, notificéri si controale, potrivit competentelor lor.
Art. 128 — Dreptul pacientului 1a navigare oncologica

(1) Fiecare pacient oncologic beneficiaz3, pe tot parcursul traseului medical, de servicii
de navigare oncologic#, asigurate de personal specializat desemnat conform normelor
metodologice.

(2) Navigarea oncologicé cuprinde, in principal:

a) programarea coordonati la consultatii, investigatii §i tratamente, inclusiv
reprogramarile necesare;

b) informarea pacientului privind etapele traseului oncologic, timpii de asteptare si
drepturile sale;

¢) monitorizarea respectdrii termenelor maxime de acces §i sesizarea situaiilor de
depdgire catre structurile competente;

d) consilierea privind drepturile financiare, sociale §i administrative ale pacientulu,
e) facilitarea comunicirii intre pacient, apartinitori, echipa medicald si alte institufii
implicate.

(3) Navigarea oncologici este parte integrantd a pachetului de servicii oncologice si se
acordi gratuit tuturor pacientilor oncologici, fird discriminare, indiferent de statutul de
asigurat sau de forma de proprietate a unitatii sanitare.

(4) Unititile sanitare au obligatia de a desemna personal dedicat navigarii oncologice, de
a asigura formarea acestuia potrivit normelor metodologice si de a raporta activitatea de
navigare in SNDO, in termenele si formatul stabilite de Ministerul Sanatatii.




CAPITOLUL VI-RELATIA CU UNITATILE SANITARE PRIVATE

SECTIUNEA 1 - Contractare si tarife

Art. 129 — Contractarea cu Casa Nationala de Asiguriri de Sdnitate

(1) Unitdtile sanitare private pot furniza servicii medicale oncologice finantate din
fonduri publice numai in baza unui contract valabil incheiat cu Casa Nationald de
Asigurari de Sandtate sau, dupd caz, cu casele de asigurdri de s@ndtate judetene ori a
municipiului Bucuresti, In conditiile prezentei legi si ale legislatiei privind asigurérile
sociale de sanitate.

(2) Incheierea contractelor previzute la alin. (1) este conditionati de indeplinirea
criteriilor de eligibilitate stabilite prin normele metodologice de aplicare a prezentei legi,
criterii care includ, in mod obligatoriu:

a) capacitatea tehnicd si infrastructura necesara furnizarii serviciilor oncologice,
corespunzitoare nivelului de competentd pentru care se solicitd contractarea,

b) existenta dotérilor obligatorii prevazute in standardele de calitate si In normele de
acreditare;

¢) existenta si functionarea efectiva a echipelor medicale multidisciplinare (fumor board)
pentru patologiile contractate;

d) asigurarea trasabilitdtii §i raportirii complete in Registrul National al Pacientilor
Oncologici (RNPO) si in Sistemul National Digital de Oncologie (SNDO), cu respectarea
standardelor de interoperabilitate;

e) respectarea protocoalelor terapeutice, a standardelor clinice, a normelor de sigurantd a
pacientului si a standardelor de calitate aprobate potrivit art. 123.

(3) Contractele dintre CNAS si furnizorii privati prevazuti la alin. (1) cuprind, in mod
obligatoriu:

a) tipurile de servicii oncologice contractate si nivelul de competentd al furnizorului;

b) tarifele maxim admise aplicabile si modul de decontare, inclusiv partea suportata din
fonduri publice si partea reprezentind coplatd, potrivit capitolului privind regimul
coplatii;

c) obligatiile de raportare, interoperabilitate si utilizare a sistemelor digitale nationale
(SNDO si RNPO);

d) standardele de calitate si indicatorii obligatorii de performantd;

¢) procedurile de audit, control, verificare a decontirilor si mecanismele de sanctionare;

f) conditiile de Incetare, suspendare, revizuire i reinnoire a contractului.

(4) Este interzisa furnizarea oricarui serviciu oncologic finantat din fonduri publice de
cdtre unitdti sanitare private care nu detin un contract valabil incheiat potrivit alin. (1).
Serviciile furnizate cu incilcarea acestei interdictii nu se deconteaza din fonduri publice,
iar unitatea este obligat3 la restituirea cétre pacient a oricdror sume percepute cu titlu de
servicii oncologice pretins decontabile.

Art. 130 — Tarife maxim admise

(1) Pentru serviciile medicale oncologice furnizate de unitatile sanitare private in temeiul
prezentei legi, tarifele aplicabile sunt stabilite la nivel national, sub forma unor tarife
maxim admise, aprobate prin normele metodologice de aplicare a prezentei legi si
identice pentru toti furnizorii contractati, publici sau privati, pentru acelasi tip de serviciu
si acelasi nivel de competenta.




(2) Tarifele maxim admise reprezintd valoarea totald a serviciului medical oncologic,
incluzind toate costurile aferente actului medical, respectiv: utilizarea infrastructurii si
echipamentelor, consumabilele, materialele sanitare, dispozitivele medicale,
medicamentele si procedurile previzute in protocoalele terapeutice, serviciile de
interpretare, componenta tehnica i administrativd, precum si orice alte activitati auxiliare
necesare furnizarii serviciului respectiv.

(3) Tarifele maxim admise constituie baza de calcul pentru tariful decontat §i pentru
coplata datoratd de pacient, potrivit capitolului privind regimul coplatii. Furnizorii
contractati pot incasa de la pacient, pentru serviciile oncologice decontabile, doar sumele
reprezentind coplatid sau alte contributii prevazute in mod expres de prezenta lege.

(4) Este interzisi perceperea, solicitarea sau constituirea oriciror sume suplimentare,
indiferent de denumirea sau justificarea acestora (taxe administrative, taxe de
programare, diferente de cost, contributii speciale, servicii conexe obligatorii), care ar
conduce la depisirea tarifului maxim admis pentru serviciile oncologice decontabile,
peste coplata reglementatd de prezenta lege.

(5) Stabilirea, actualizarea si revizuirea tarifelor maxim admise se realizeaza anual sau
ori de céte ori este necesar, in functie de evolutiile medicale, tehnologice, economice si
epidemiologice, prin ordin comun al Ministerului S#natitii §i Casei Nationale de
Asiguriri de Sanitate, dupi consultarea Comisiei Nationale de Oncologie, cu respectarea
principiilor transparentei, predictibilitatii §i sustenabilitétii financiare.

(6) Tarifele maxim admise se aplicd numai furnizorilor care raporteaza complet, corect si
in termenele stabilite in RNPO si utilizeazd SNDO, in conformitate cu prevederile
capitolului privind structurile digitale (art. 101~115) si ale normelor metodologice.

Art. 131 — Servicii incluse si servicii excluse

(1) Lista serviciilor medicale oncologice care pot fi furnizate de unitatile sanitare private
in baza contractelor incheiate cu CNAS se stabileste prin normele metodologice de
aplicare a prezentei legi, avand caracter obligatoriu si uniform pe iIntreg teritoriul
Roméniei.

(2) Lista serviciilor incluse previzute la alin. (1) cuprinde, fara a se limita la:

a) servicii de diagnostic oncologic, inclusiv consulturi de specialitate, investigatii
imagistice, histopatologice, imunochistochimice si genetice;

b) proceduri terapeutice si interventii chirurgicale oncologice stabilite prin protocoalele
aprobate de Ministerul Sanatatii §i Comisia Nationald de Oncologie;

c) tratamente medicamentoase, procedurale si radioterapice;

d) monitorizarea evolutiei pacientului, inclusiv investigatii de control si reevaludrile
necesare;

e) ingrijiri paliative §i servicii de suport integrat;

f) servicii psihologice In oncologie;

g) servicii de navigare oncologica;

h) servicii acordate la domiciliu, 1n conditiile stabilite prin normele metodologice.

(3) Serviciile excluse din sistemul de decontare se stabilesc distinct prin normele
metodologice si includ acele servicii care:

a) nu sunt validate stiintific sau nu sunt aprobate prin protocoalele clinice aplicabile;

b) au caracter experimental sau sunt parte integranti a unor studii clinice;

¢) se situeaza In afara indicatiilor terapeutice aprobate pentru diagnosticul respectiv;

d) nu se justificd medical in raport cu diagnosticul oncologic sau cu stadiul bolii.




(4) Unitétile sanitare private au obligatia de a informa pacientul, in forma scrisd, intr-un
limbaj clar i inteligibil, anterior furniz&rii serviciului, cu privire la:

a) orice serviciu care nu este inclus in lista previzuti la alin. (1) sau care este exclus de
la decontare;

b) costurile aferente acestor servicii, dacd acestea exista;

c) faptul cd respectivele servicii nu fac obiectul decontarii din fonduri publice.

(5) Serviciile incluse in lista prevazuti la alin. (1) se deconteazd din fonduri publice
potrivit tarifelor maxim admise si regimului coplatii stabilit de prezenta lege, fird a putea
fi solicitate pacientilor alte sume in afara copldtii sau contributiilor prevazute expres de
lege.

(6) Furnizorii privati au obligatia de a raporta in RNPO si in SNDO toate serviciile incluse
in lista de decontare, in termenele si formatul stabilite prin normele metodologice.

(7) Nerespectarea obligatiilor previzute la alin. (1)-(6) constituie abatere s§i se
sanctioneazd conform prevederilor prezentei legi, fird a exclude aplicarea masurilor
previzute de legislatia privind asigurarile sociale de sandtate si de legislatia in domeniul
protectiei consumatorilor.

Art. 132 — Raportarea obligatorie in Sistemul National Digital de Oncologie si
conditionarea decontirii

(1) Decontarea serviciilor oncologice furnizate de unitatile sanitare private este
condifionatd de raportarea completd, corectd §i In termen a datelor medicale si
administrative In SNDO si in RNPO, potrivit capitolului privind structurile digitale si
normelor tehnice aplicabile.

(2) Nicio decontare nu poate fi efectuatd in lipsa inregistrérii automate si verificabile In
SNDO a cel putin urmatoarelor elemente:

a) serviciul furnizat, identificat prin coduri de procedurd si diagnostic;

b) documentele medicale aferente (scrisoare medicald, rezultat investigatie, raport
operator, plan terapeutic etc.), dupi caz;

c) codurile de diagnostic si procedurd utilizate, conform standardelor de clasificare
aplicabile (ICD-O, ICD-10, SNOMED CT, TNM);

d) timpii de acces la serviciu (programare, realizare, raportare);

e) aplicarea mecanismelor de coplatd, scutire sau esalonare, in conditiile capitolului
privind regimul coplatii; ‘

f) datele privind consumul de resurse relevante pentru finantare si evaluarea calitatii.

(3) Raportirile incomplete, eronate sau intdrziate suspendd temporar dreptul unitatii
sanitare de a primi decontéri pentru serviciile afectate, pand la remedierea situatiei §i
corectarea datelor in SNDO si RNPO. -

(4) Repetarea, de cel putin doud ori Intr-un interval de 12 luni, a raportérii incorecte sau
incomplete constituie abatere majord si atrage aplicarea mésurilor prevdzute de prezenta
lege pentru furnizorii privati, inclusiv reducerea volumelor contractate, suspendarea
decontirilor, suspendarea sau incetarea contractului cu CNAS.

Art. 133 — Obligatiile tehnice si interoperabilitatea digitald a unitatilor sanitare
private

(1) Unititile sanitare private contractate au obligatia de a asigura compatibilitatea
integrald a sistemelor informatice proprii cu SNDO si cu RNPO, In conformitate cu
standardele stabilite prin normele tehnice aprobate de Ministerul Sandtatii si cu
dispozitiile art. 101-115 din prezenta lege.




(2) Unitatile sanitare private trebuie sd implementeze cel putin:

a) protocoale HL7/HL7-FHIR pentru schimbul de date clinice;

b) codificari ICD-O, ICD-10 si SNOMED CT, potrivit standardelor nationale si
internationale;

c) standarde DICOM pentru datele de imagistic3;

d) mecanisme de autentificare, autorizare i audit impuse de SNDO, inclusiv autentificare
multifactor si jurnal de audit.

(3) Unititile sanitare sunt obligate s3 detina echipamente informatice adecvate, conexiuni
securizate si personal instruit pentru operarea SNDO si pentru respectarea cerinfelor de
securitate cibernetica, protectia datelor si continuitate operationald stabilite de prezenta
lege.

(4) Nerespectarea obligatiilor digitale prevazute la alin. (1)-(3) constituie abatere §i poate
conduce, In functie de gravitate si frecvents, la:

a) avertisment si stabilirea unui termen pentru conformare;

b) suspendarea decontarii serviciilor oncologice;

c) suspendarea totald sau partiald a contractului cu CNAS;

d) interdictia temporara de contractare pentru servicii oncologice finantate din fonduri
publice;

e) alte sanctiuni previzute de prezenta lege si de legislatia in vigoare privind
infrastructurile digitale de sanétate i asigurarile sociale de sanatate.

SECTIUNEA 2 — Obligatii si sanctiuni

Art. 134 — Interdictia suprataxarii

(1) Unitatilor sanitare private contractate cu Casa Nationald de Asigurdri de Sandtate le
este interzis s3 perceapd pacientilor oncologici orice suma care depaseste tarifele maxim
admise stabilite potrivit art. 130, indiferent de motivul invocat sau de modalitatea de
furnizare a serviciului.

(2) Este interzisi instituirea ori solicitarea oricérei taxe, contributii, copliti, diferente de
tarif, pliti pentru ,prioritizare”, tarife administrative, pliti pentru utilizarea
echipamentelor, materialelor sau consumabilelor, ori a oricdrei alte sume care nu este
prevazuti expres in prezenta lege sau in normele metodologice de aplicare.

(3) Sumele percepute cu incilcarea dispozitiilor alin. (1) si (2) se restituie integral
pacientului, In termen de maximum 30 de zile de la constatare, potrivit procedurii stabilite
prin normele metodologice.

(4) Orice clauzi contractuald, regulament intern, procedurd administrativd, formular,
acord scris sau electronic ori alt document prin care se instituie obligatii financiare
suplimentare fatd de cele permise de prezenta lege este lovit de nulitate absoluta.

(5) Incilcarea prevederilor prezentului articol constituie abatere grav si atrage aplicarea
sanctiunilor previzute de prezenta lege, inclusiv masurile prevazute la art. 132-133 gi art.
136, precum si mésurile de control si audit financiar stabilite de CNAS.

Art. 135 - Obligatia transparentei tarifare

(1) Unititile sanitare private contractate cu Casa Nationald de Asigurdri de Sanatate au
obligatia de a afisa in mod vizibil, atdt in incinta unitiii, cit §i pe pagina proprie de
internet, informatiile privind:

a) lista serviciilor oncologice incluse in sistemul de decontare;

’




b) tarifele maxim admise aplicabile fiecdrui serviciu, astfel cum au fost aprobate potrivit
prezentei legi i comunicate de CNAS, inclusiv prin SNDO;

c) serviciile excluse din decontare §i conditiile in care pot fi furnizate;

d) procedurile de acces, programare si acordare a serviciilor oncologice.

(2) Informatiile afisate potrivit alin. (1) se prezinta in format unitar, clar, complet si ugor
accesibil, conform modelului aprobat prin normele metodologice, si trebuie actualizate
ori de céte ori intervine o modificare.

(3) Orice modificare a listei serviciilor sau a tarifelor maxim admise se comunicd CNAS
si se actualizeaza In SNDO cu minimum 10 zile inainte de data aplicérii, in conditiile
normelor metodologice.

(4) Unitatile sanitare private sunt obligate sd mentind concordanta integrald dintre
informatiile afisate fizic, informatiile publicate online si datele Inregistrate in SNDO si
in RNPO.

(5) Nerespectarea obligatiilor previzute la alin. (1)-(4) constituie abatere §i atrage
aplicarea sanctiunilor previzute de prezenta lege, inclusiv misurile privind suspendarea
sau Incetarea contractului de furnizare a serviciilor oncologice potrivit art. 136.

Art. 136 — Pierderea contractului in caz de abuz

(1) Unitatile sanitare private contractate cu CNAS care sévérsesc, de cel pufin doud ori
intr-o perioadd de 12 luni, abateri constatate prin acte de control ale CNAS, Ministerului
Sanatatii sau DSP privind:

a) interdictia suprataxarii prevazutd la art. 134;

b) obligatia transparentei tarifare prevazuta la art. 135;

c) furnizarea serviciilor oncologice incluse In contract §i prevdzute de prezenta lege;

d) respectarea standardelor de calitate, siguranti si protocoalelor clinice stabilite potrivit
art. 123 si normelor metodologice;

e) indeplinirea obligatiilor contractuale asumate fatd de CNAS,

pot avea contractul suspendat sau incetat, Tn condifiile prezentei legi si ale legislatiei
privind asigurdrile sociale de s@ndtate.

(2) Misura suspenddrii sau Incetdrii contractului se dispune de CNAS prin decizie
motivatd, emisi dupi finalizarea procedurii de control §i acordarea dreptului la aparare
unititii sanitare, potrivit procedurii stabilite prin normele metodologice.

(3) Decizia CNAS poate prevedea, in functie de gravitatea faptelor si de istoricul
abaterilor:

a) Incetarea contractului de furnizare a serviciilor oncologice;

b) interdictia temporard de a contracta servicii oncologice finantate din fonduri publice
pentru o perioada de pand la 5 ani;

c) obligatia de restituire integrali a sumelor incasate nelegal, inclusiv dobanzi si
penalitéti, dupa caz;

d) alte masuri previzute de legislatia in vigoare privind asigurérile sociale de sandtate si
combaterea fraudei.

(4) Aplicarea misurilor previzute la alin. (3) nu exclude:

a) sanctiunile contraventionale aplicabile potrivit prezentei legi;

b) sesizarea organelor de urmirire penald, atunci cind faptele Intrunesc elementele
constitutive ale unei infractiuni;

c) sesizarea Colegiului Medicilor din Roménia §i a altor organisme profesionale
competente, in vederea analizdrii rispunderii profesionale.




SECTIUNEA 3 — Obligatii digitale si interoperabilitate

Art. 137 - Obligatiile unititilor sanitare private privind raportarea si
interoperabilitatea digitala

(1) Unitatile sanitare private contractate in temeiul prezentei legi au obligatia de a utiliza
Sistemul National Digital de Oncologie (SNDO) si Registrul National al Pacientilor
Oncologici (RNPO) pentru toate serviciile furnizate pacientilor oncologici, in conditiile
stabilite de normele metodologice si regulamentele tehnice aprobate de Ministerul
Sénatatii.

(2) Unitatile sanitare private sunt obligate s asigure raportarea completd, corecta §i in
termen a tuturor datelor clinice, administrative si epidemiologice, inclusiv a datelor
privind serviciile furnizate, programdrile, tratamentele, monitorizdrile §i evolutia
pacientului, in conformitate cu cerintele SNDO si cu dispozitiile art. 101-115 din
prezenta lege.

(3) Unitatile sanitare private au responsabilitatea de a implementa sisteme informatice
compatibile cu standardele de interoperabilitate previzute de prezenta lege, inclusiv
standardele HL7/HL7-FHIR, SNOMED CT, ICD-10/ICD-O si DICOM, precum si
procedurile de securitate cibernetic3 si protectie a datelor stabilite de Ministerul Sanatatii,
Institutul National de Sanitate Publici si Serviciul de Telecomunicatii Speciale.

(4) Orice neconformitate privind raportarea, interoperabilitatea sau utilizarea SNDO
constituie abatere si atrage, In functie de gravitate §i frecventa:

a) misurile previzute la art. 132 si art. 133 (suspendarea decontérii, suspendarea sau
restrngerea contractului, interdictia temporara de contractare);

b) aplicarea sanctiunilor contraventionale previzute de prezenta lege;

c) masuri tehnice dispuse de Ministerul Sanatatii, INSP sau STS, inclusiv restrictionarea
temporari a accesului la anumite module ale SNDO, pind la remedierea
neconformitatilor.

CAPITOLUL VII - FINANTARE SI SUSTENABILITATE

SECTIUNEA 1 — Surse de finantare §i arhitecturd bugetara

Art. 138 — Principiile finantirii serviciilor oncologice

(1) Finantarea serviciilor medicale oncologice prevdzute de prezenta lege se realizeaza
cu respectarea urméitoarelor principii fundamentale:

a) universalitatea, potrivit cireia toate persoancle diagnosticate cu afectiuni oncologice
au dreptul de a beneficia, fird discriminare, de serviciile medicale incluse in pachetul de
servicii pentru pacientul oncologic;

b) echitatea, prin alocarea resurselor in raport cu nevoile reale ale pacientilor §i cu
distributia teritoriald a bolii, asigurdnd accesul nediferentiat la servicii de calitate;

¢) sustenabilitatea financiar3, prin asigurarea continuitétii si predictibilitafii resurselor
necesare furnizirii serviciilor oncologice, in vederea evitarii Intreruperilor de tratament
si a fluctuatiilor nejustificate de finantare;

d) transparenta, prin publicarea i accesibilitatea informatiilor privind alocarea, utilizarea
si justificarea fondurilor destinate serviciilor oncologice;

e) eficienta, prin utilizarea optimi a resurselor financiare, in corelare cu indicatorii de

performant3 medical3, epidemiologica si economic;




f) complementaritatea public—privat, prin asigurarea unui cadru coerent in care furnizorii
publici si privati pot participa la furnizarea serviciilor oncologice, cu respectarea aceloragi
standarde, tarife maxim admise §i obligatii de raportare;

g) nediscriminarea financiara, potrivit cireia mecanismele de finantare nu pot conduce la
restrangerea accesului pacientilor la serviciile esentiale prevazute de prezenta lege.

(2) Finantarea serviciilor esentiale previzute de prezenta lege nu poate fi utilizatd pentru
a limita, conditiona sau intarzia accesul pacientului la tratament, la monitorizare sau la
alte servicii incluse in pachetul de bazd stabilit potrivit art. 6, indiferent de situatia
bugetara, institutionald sau contractuala a furnizorului.

(3) In aplicarea principiilor previzute la alin. (1), autorititile responsabile cu finantarea
serviciilor oncologice au obligatia de a asigura un cadru bugetar predictibil, multianual,
corelat cu evolutia necesarului epidemiologic, a progresului medical si cu datele furnizate
de Registrul National al Pacientilor Oncologici si de Sistemul National Digital de
Oncologie.

Art. 139 - Sursele de finantare a serviciilor oncologice

(1) Serviciile medicale oncologice prevdzute de prezenta lege sunt finanfate din
urmatoarele surse:

a) bugetul Ministerului Sanatatii, pentru programele nationale de oncologie,
infrastructura specializatd, investitille in centre oncologice regionale, formarea
profesionald, standardizare si activitatile de coordonare nationald;

b) Fondul National Unic de Asigurari Sociale de Sanatate (FNUASS), pentru finantarea
serviciilor oncologice furnizate in baza contractelor incheiate cu furnizorii publici si
privati, potrivit dispozitiilor prezentei legi si legislatiei privind asigurérile sociale de
sanatate;

c) bugetele autoritatilor administratiei publice locale, pentru sustinerea infrastructurii
medicale locale, a serviciilor suport si a programelor comunitare destinate pacientilor
oncologici;

d) fonduri europene, programe internationale si alte instrumente de finantare externd,
accesate In conditiile legislatiei aplicabile, inclusiv pentru investitii In digitalizare,
infrastructurd si programe de screening populational;

e) donatii, sponsoriziri, granturi §i alte surse legal constituite, potrivit legislatiei in
vigoare, cu respectarea principiilor transparentei si independentei actului medical;

f) alte surse prevazute de lege, destinate in mod expres finantérii serviciilor oncologice
sau infrastructurii aferente.

(2) Infrastructura digitald necesara functionérii Sistemului National Digital de Oncologie
si a Registrului National al Pacientilor Oncologici constituie componentd esentiald a
sistemului de sindtate si beneficiazd de finantarea previzuti la art. 108, precum si de
orice alte surse identificate potrivit alin. (1).

(3) Autorititile responsabile cu gestionarea surselor de finantare previzute la alin. (1) au
obligatia de a asigura utilizarea integratd si coordonatd a acestora, in scopul evitarii
suprapunerii, risipei si fragmentérii finantdrii, precum si pentru garantarea continuitatii
tratamentelor oncologice.

(4) Alocarea resurselor financiare destinate serviciilor oncologice se face cu respectarea
principiilor previzute la art. 138 si In baza indicatorilor cantitativi §i calitativi raportati In
RNPO si SNDO, potrivit capitolului privind monitorizarea si raportarea.




{
Art. 140 — Finantarea unititilor sanitare publice
(1) Unitatile sanitare publice care furnizeaza servicii oncologice in temeiul prezentei legi
beneficiazi de finantare distinctd, multianuali si predictibila, din sursele previzute la art.
139, potrivit unui mecanism bugetar care asigurd continuitatea serviciilor, stabilitatea
fluxurilor financiare si evitarea Intérzierilor In furnizarea tratamentelor.
(2) Finantarea unitatilor sanitare publice acoperd integral costurile asociate furnizérii
serviciilor oncologice inclusiv:
a) costurile procedurilor medicale si tratamentelor, potrivit tarifelor maxim admise;
b) costurile materialelor sanitare, consumabilelor, dispozitivelor medicale si
medicamentelor oncologice; '
¢) costurile asociate functionarii tumor board-urilor si echipelor multidisciplinare;
d) costurile serviciilor de suport psihologic,inavigare oncologica si Ingrijiri paliative;
e) cheltuielile privind infrastructura, echipamentele si mentenanta;
f) costurile administrative legate de raportarea in RNPO si SNDO.
(3) Unitatile sanitare publice primesc finantare suplimentard, dupa caz, pentru:
a) implementarea standardelor de calitate prfgvézute la art. 123;
b) actualizarea dotérilor conform cerintelor Comisiei Nationale de Oncologie;
c) dezvoltarea infrastructurii regionale si a retelei oncologice;
d) proiectele de digitalizare necesare interopjerabilité;ii, conform art. 101-115.
(4) Finantarea unitdtilor sanitare publice nujpoate fi conditionatd de volumul serviciilor
furnizate sau de indicatori administrativi, {dacd acestia conduc la limitarea accesului
pacientului la tratament sau la Intirzierea furnizirii serviciilor medicale.
(5) Unititile sanitare publice au obligatia deja utiliza fondurile primite potrivit destinatiei
stabilite prin prezenta lege si de a raporta anual modul de utilizare a acestora, potrivit
procedurilor stabilite de Ministerul Sinititii st CNAS, sau ori de cate ori este solicitat
prin actiuni de control §i audit.
Art. 141 — Finantarea unititilor sanitare private
(1) Unitatile sanitare private care furnizeazi servicii oncologice in baza contractelor
Incheiate cu CNAS beneficiazi de finantare exclusiv n limitele tarifelor maxim admise
prevazute la art. 130, fard posibilitatea percepern unor sume suplimentare fata de pacienti,
indiferent de justificarea invocata.
(2) Finantarea unitatilor sanitare private acopera costurile serviciilor oncologice incluse
in lista prevdzutd la art. 131, In baza decontdrii realizate de CNAS, cu respectarea
urméatoarelor conditii cumulative:
a) raportarea completd, corectd si In termen in SNDO si RNPO,;
b) conformitatea cu standardele de calitate previzute la art. 123,
c) respectarea obligatiilor contractuale si a protocoalelor clinice;
d) respectarea interdictiei suprataxarii previzute la art. 134.
(3) Unitatile sanitare private nu pot primi{ finantare suplimentard din fonduri publice
pentru servicii care nu sunt incluse in contractele incheiate cu CNAS sau care nu sunt
prevazute In pachetul de servicii pentru pacientul oncologic.
(4) Investitiile in infrastructura medical3 privati sunt finantate exclusiv din sursele proprii
ale unitatilor sanitare private sau prin proiecte externe, fard a afecta drepturile pacientilor
ori mecanismele de finantare publicd prevazute de prezenta lege.




(5) Orice incercare de a masca taxe suplimentare sub forma unor ,,servicii conexe”, ,,taxe
administrative” sau alte masuri echivalente constituie abatere gravi si atrage aplicarea
masurilor prevazute la art. 136.

(6) CNAS poate suspenda sau Inceta finantarea pentru unitatile sanitare private care
incalcd obligatiile prevézute la alin. (2) sau normele metodologice aplicabile.

Art. 142 — Mecanisme de alocare prioritara a fondurilor

(1) Resursele financiare destinate serviciilor oncologice se alocd prioritar citre acele
domenii, teritorii sau categorii de pacienti in care:

a) existd deficite critice de infrastructurd sau personal medical;

b) existd intdrzieri documentate in traseul pacientului oncologic;

¢) indicatorii de acces sau supravietuire prezintd valori semnificativ sub media nationala;
d) sunt identificate zone sau categorii vulnerabile cu risc ridicat de pierderi evitabile de
vieti omenesti.

(2) Ministerul Sanititii, CNAS si Comisia Nationald de Oncologie stabilesc anual, pe
baza datelor din RNPO si SNDO, Lista Nationald a Prioritatilor de Finantare In
Oncologie, care cuprinde:

a) tipurile de servicii sau proceduri prioritare;

b) zonele geografice prioritare;

c) investitiile urgente in infrastructurd, echipamente sau digitalizare;

d) mésurile de sprijin pentru pacientii vulnerabili.

(3) Fondurile alocate cu prioritate potrivit alin. (1) si (2) sunt utilizate exclusiv pentru:

a) reducerea timpilor de acces prevazuti la art. 127;

b) cresterea capacititii de diagnostic, tratament $i monitorizare;

c) asigurarea continuititii tratamentelor oncologice in situatii de crizi;

d) dezvoltarea centrelor oncologice regionale si a retelei teritorial-legate de supraveghere;
e) extinderea functionalititilor SNDO, in special in zone insuficient digitalizate.

(4) Alocarea prioritard nu poate conduce la diminuarea finan{arii minime necesare pentru
functionarea curenta a serviciilor oncologice la nivel national.

(5) Ministerul Sanititii are obligatia de a publica anual, n format deschis, modul de
utilizare a fondurilor alocate prioritar, precum si impactul acestora asupra indicatorilor
de acces, supravietuire si calitate.

Art. 143 — Decontarea integrala a serviciilor oncologice

(1) Toate serviciile oncologice incluse In pachetul de servicii pentru pacientul oncologic,
astfel cum sunt stabilite prin prezenta lege si prin normele metodologice de aplicare, se
deconteazi integral de citre Casa Nationali de Asiguréri de Sanatate, exclusiv in limita
tarifelor maxim admise prevazute la art. 130.

(2) Decontarea integrald cuprinde, In mod obligatoriu:

a) costurile procedurilor medicale, diagnostice si terapeutice, conform protocoalelor
clinice aprobate;

b) costurile medicamentelor, materialelor sanitare §i dispozitivelor medicale necesare
furnizarii actului medical;

c) costurile investigatiilor imagistice, anatomopatologice, imunohistochimice si genetice;
d) costurile serviciilor de suport (psihologie oncologica, navigare, ingrijiri paliative);

e) costurile aferente monitorizérii i reevaludrii periodice;

f) costurile administrative strict necesare operérii SNDO §i RNPO.




(3) Decontarea se realizeazi exclusiv in baza raportarilor complete, corecte §i In termen
in Sistemul National Digital de Oncologie §i In Registrul National al Pacientilor
Oncologici, conform art. 132 i art. 137.

(4) Decontarea nu poate fi conditionatd de achitarea de ciitre pacient a unor sume
suplimentare, indiferent de denumirea sau justificarea acestora. Orice conditionare
financiard este interzisa i sanctionata potrivit art. 134-136.

(5) Procedura tehnici de decontare, termenele, formularele standardizate, verificirile
prealabile si mecanismele de control sunt stabilite prin norme metodologice aprobate de
CNAS, cu avizul Ministerului Sanatatii.

(6) Intarzierile nejustificate in decontare din culpa furnizorului sau din cauza raportirilor
incorecte nu pot afecta accesul pacientului la tratament si nu pot conduce la suspendarea
sau limitarea serviciilor furnizate acestuia.

Art. 144 — Fluxurile financiare intre Ministerul Sanititii, CNAS si furnizorii de
servicii oncologice

(1) Ministerul S#n#taiii asigurd finantarea infrastructurii strategice, a centrelor
oncologice regionale, a digitalizirii sistemului oncologic si a programelor nationale de
interes major, potrivit dispozitiilor art. 139-142.

(2) CNAS asigurd finanfarea curentd a serviciilor medicale oncologice furnizate
pacientilor, pe baza contractelor Incheiate cu furnizorii publici si privati, potrivit
dispozitiilor capitolului VI si normelor metodologice aplicabile.

(3) Fluxurile financiare dintre Ministerul Sanatatii si CNAS se realizeaza pe baza:

a) programelor anuale de investitii;

b) programelor nationale de sdnétate oncologicd;

c) necesarului de finantare pentru infrastructurd, digitalizare §i resurse umane;

d) indicatorilor de performant si nevoilor identificate prin RNPO si SNDO.

(4) Fluxurile financiare dintre CNAS si furnizorii de servicii oncologice publici sau
privati se realizeaza pe baza:

a) raportarilor validate in SNDO;

b) contractelor Incheiate conform art. 129-133;

c) verificdrilor prealabile de conformitate;

d) respectarii standardelor de calitate, siguranti si trasabilitate.

(5) Ministerul Sanititii si CNAS au obligatia de a stabili un mecanism comun de
prognozi, monitorizare §i ajustare financiard, fundamentat pe datele epidemiologice,
demografice si statistice generate de RNPO si SNDO.

(6) In situatii de dezechilibre financiare sau necesitdti acute (crize sanitare, deficit de
medicamente, intreruperi ale lanfurilor de aprovizionare), Ministerul Sanatatii poate
institui mecanisme suplimentare de finantare rapida, cu notificarea CNAS si informarea
Comisiei Nationale de Oncologie.

(7) Toate fluxurile financiare sunt supuse regulilor de transparenta bugetard, audit intern
si extern si se publicd anual, In format deschis, pe site-urile Ministerului Sanatatii si
CNAS.

Art. 145 — Mecanisme antifraudai si control financiar in oncologie

(1) Furnizorii de servicii oncologice publici si privati sunt supugi unui sistem consolidat
de control financiar si audit, realizat de CNAS, Ministerul Sanétitii, DSP si alte institufii
competente, potrivit legislatiei in vigoare.




(2) Mecanismele antifraudi se aplica tuturor serviciilor finantate In temeiul prezentei legi
si cuprind, fard a se limita la:

a) verificarea raportarilor in SNDO si RNPO;

b) auditarea documentelor medicale, financiar-contabile si administrative;

c) verificarea concordantei dintre serviciile raportate si cele efectiv furnizate;

d) identificarea raportarilor duplicate, fictive sau nejustificate;

e) monitorizarea automata a timpilor de acces, potrivit art. 127;

f) verificarea respectrii interdictiei suprataxarii, conform art. 134.

(3) CNAS instituie un Sistem National de Control Financiar in Oncologie, interconectat
cu SNDO, care permite:

a) detectarea automati a anomaliilor de raportare;

b) identificarea furnizorilor cu risc ridicat;

c) generarea de alerte In timp real;

d) suspendarea automata a decontérilor in caz de neconformitate majora.

(4) In situatia identificarii unor suspiciuni de fraudd, furnizorii pot fi supusi:

a) controlului tematic sau inopinat;

b) auditului financiar complet;

¢) suspenddrii decontdrilor;

d) suspendarii sau Incetérii contractului, conform art. 136.

(5) Faptele care Intrunesc elementele constitutive ale unei infractiuni se sesizeaza
organelor de urmdrire penala, In conditiile legii.

(6) Furnizorii au obligatia de a pune la dispozitia echipelor de control toate documentele,
inregistrarile si evidentele necesare, indiferent de suportul acestora, inclusiv accesul
controlat la datele din SNDO.

(7) Refuzul de a coopera, obstructionarea controlului sau nerespectarea obligatiilor de
raportare constituie abatere grava si atrage sanctiuni conform prezentei legi si legislatiei
in vigoare.

Art. 147 — Programarea multianuali a finantarii

(1) Finantarea serviciilor oncologice se realizeazd pe baza unei programdri bugetare
multianuale, cu un orizont de minimum 3 ani, elaboratd de Ministerul Sanatatii 51 CNAS,
in colaborare cu INSP, Comisia Nationald de Oncologie si Ministerul Finantelor, potrivit
reglementdrilor privind responsabilitatea fiscal-bugetara.

(2) Programarea multianuald previzuti la alin. (1) are caracter obligatoriu pentru
institutiile publice implicate si cuprinde, in mod cumulativ:

a) proiectia necesarului financiar anual pentru serviciile oncologice incluse in pachetul
de baza;

b) proiectia costurilor asociate tratamentelor medicamentoase, procedurilor terapeutice si
serviciilor de monitorizare;

¢) necesarul estimat pentru investitii in infrastructura oncologicd §i in echipamente
medicale critice;

d) necesarul financiar pentru functionarea §i dezvoltarea Sistemului National Digital de
Oncologie, potrivit art. 108 s1 urméitoarele;

e) necesarul pentru constituirea si relntregirea rezervei financiare previzute la art. 65.
(3) Programarea multianuala se fundamenteazi pe:

a) datele epidemiologice furnizate de RNPO si INSP;

b) indicatorii de incidentd, prevalentd, mortalitate §i supravietuire;




c) prognozele privind evolutia costurilor medicamentelor §i tehnologiilor medicale;

d) capacitatea operationald a centrelor oncologice regionale si a furnizorilor contractati;
e) analizele de impact financiar ale masurilor legislative sau metodologice previzute in
prezenta lege.

(4) Programarea multianuald este aprobatd prin ordin al ministrului sénatatii, cu avizul
prealabil al CNAS si al Ministerului Finantelor, i este actualizata anual, inaintea inifierii
proiectului legii bugetului de stat.

(5) Nicio masurd de reducere a finantdrii destinate serviciilor oncologice nu poate fi
adoptatd fari o analizd prealabild de impact transmisd Parlamentului, Ministerului
Finantelor si CNAS, insotitd de méasuri compensatorii menite sa asigure continuitatea
tratamentului oncologic.

(6) Programarea multianuald constituie document strategic obligatoriu pentru toate
procesele de alocare bugetard, contractare, decontare si evaluare a serviciilor oncologice,
prevdzute de prezenta lege.

Art. 148 — Raportarea financiari anuali obligatorie

(1) Ministerul Sanatatii si Casa Nationald de Asigurdri de Sanatate au obligatia de a
prezenta anual Parlamentului, pAna la data de 30 iunie a anului urmadtor celui de raportare,
un Raport financiar anual privind finantarea serviciilor oncologice, elaborat in
conformitate cu standardele de transparenta bugetara si cu cerinfele prezentei legi.

(2) Raportul financiar anual prevazut la alin. (1) cuprinde cel putin:

a) executia bugetard detaliatd a tuturor fondurilor destinate oncologiei, defalcati pe
programe, tipuri de servicii si categorii de cheltuieli;

b) sumele alocate si utilizate pentru infrastructura oncologicd, echipamente critice si
investitii;

c) structura cheltuielilor pentru medicamente, radioterapie, proceduri chirurgicale §i
servicii conexe;

d) situatia platilor efectuate citre furnizorii publici si privati, precum si intarzierile de
decontare, daci existd;

e) utilizarea si reintregirea rezervei financiare previazute la art. 65;

f) situatia veniturilor atrase din fonduri europene, granturi §i programe internationale;

g) analiza evolutiei costurilor unitare pe categorii de servicii oncologice;

h) indicatorii financiari de performanta, potrivit art. 66.

(3) Raportul include o sectiune speciald privind mésurile de eficientizare a cheltuielilor,
evolutia tarifelor maxim admise, dinamica costurilor si propunerile tehnice de optimizare
a finantarii oncologice pentru anul urmaétor.

(4) Raportul financiar anual este public, se publicd pe site-urile Ministerului Sanatatii,
CNAS si RNPO si se transmite, In acelagi termen, catre:

a) Comisia pentru sanétate a Senatului;

b) Comisia pentru séndtate a Camerei Deputatilor;

¢) Curtea de Conturi a Roméniei;

d) Avocatul Poporului.

(5) Ministerul Sanititii si CNAS au obligatia de a prezenta, la cererea Parlamentului,
explicatii suplimentare privind structura, executia si eficienta cheltuielilor raportate.

(6) Lipsa raportrii in termen sau transmiterea unui raport incomplet constituie abatere si
atrage raspunderea conducitorilor institutiilor publice implicate, potrivit legislatiei in
vigoare.




Art. 149 — Mecanisme corective in cazul riscurilor de subfinantare

(1) In situatia In care se constats, pe baza datelor centralizate de Ministerul Sanititii,
CNAS, INSP sau RNPO, existenfa unui risc iminent sau previzibil de subfinantare a
serviciilor oncologice, institutiile publice implicate au obligatia de a activa, fard
intdrziere, mecanismele corective previzute de prezentul articol.

(2) Riscurile de subfinan{are sunt considerate a include, fara a se limita la:

a) cresteri semnificative ale numarului de pacienfi oncologici inregistrati in RNPO;

b) cresterea acceleraté a costurilor medicamentelor sau procedurilor esentiale;

c) depasirea bugetului anual alocat de CNAS pentru servicii oncologice;

d) intarzieri ale platilor citre furnizori, care depagesc termenele contractuale;

e) diminudri ale creditelor bugetare aprobate sau ale alocérilor de la bugetul de stat;

f) aparitia unor situatii exceptionale de naturd epidemiologicd, economicd sau
tehnologica.

(3) La identificarea oricarui risc de subfinantare, CNAS si Ministerul Sanatatii sunt
obligate s3 initieze procedura de interventie, care include urmatoarele masuri corective
obligatorii:

a) utilizarea prioritard a rezervei financiare previzute la art. 65, in conditiile stabilite de
acesta;

b) realociri temporare de credite bugetare iIn interiorul Fondului National pentru Servicii
Oncologice, cu interdictia afectdrii cheltuielilor destinate tratamentelor esentiale;

¢) solicitarea citre Ministerul Finantelor a unei suplimentéri de fonduri sau a deschiderii
de credite bugetare suplimentare;

d) accelerarea proceselor de decontare si simplificarea verificrilor administrative, fard a
afecta mecanismele antifraudd prevazute la art. 145;

e) notificarea furnizorilor publici i privati cu privire la mésurile temporare de stabilizare
financiara;

f) prioritizarea finantdrii pentru serviciile oncologice cu caracter esential sau urgent, cu
interdictia absoluta de a suspenda tratamentele in curs.

(4) Misurile corective adoptate potrivit alin. (3) se dispun prin decizie comund a
ministrului sAnatatii si a presedintelui CNAS, emis# in termen de maximum 10 zile de la
constatarea riscului.

(5) Decizia prevazuti la alin. (4) trebuie sé fie motivatd si sa includa:

a) natura i amploarea riscului financiar;

b) impactul estimat asupra continuitatii tratamentelor oncologice;

c) masurile adoptate;

d) durata aplicérii acestora;

e) institutiile responsabile pentru implementare si monitorizare.

(6) Orice masurd corectivi adoptatd in baza prezentului articol trebuie sd respecte
urmdtoarele principii:

a) prioritatea absolutd a tratamentelor oncologice esentiale;

b) interdictia afectarii tratamentelor in curs;

c) transparenta deciziilor financiare;

d) proportionalitatea méasurilor In raport cu riscul;

e) respectarea drepturilor pacientilor oncologici;

f) mentinerea fluxurilor de decontare la nivel functional.




(7) Ministerul Sanatitii are obligatia de a raporta Parlamentului, in termen de 30 de zile
de la activarea mecanismelor corective, situatia financiard, masurile adoptate, impactul
acestora si eventualele riscuri persistente.

(8) Lipsa activdrii mdsurilor corective sau intirzierea acestora constituie abatere
administrativd gravi si atrage rispunderea conducitorilor institutiilor publice implicate,
potrivit legii.

Art. 150 — Ajustiri automate ale finantirii pe baza indicatorilor epidemiologici

(1) Finantarea anuald a serviciilor oncologice se ajusteazi automat in functie de evolutia
indicatorilor epidemiologici nationali, astfel cum sunt raportati si validati prin Registrul
National al Pacientilor Oncologici (RNPO) si de Institutul National de Sanétate Publicd
(INSP), in scopul asigurdrii unui nivel adecvat §i continuu al resurselor necesare
tratamentului oncologic.

(2) Indicatorii epidemiologici relevanti pentru ajustarea automata a finan{arii includ, fard
a se limita la:

a) rata de incidents a cancerului, exprimata ca numér de cazuri noi raportate anual;

b) prevalenta cazurilor active in RNPO;

c) distributia pe stadii de boald la momentul diagnosticului;

d) evolutia supravietuirii la 1, 3 si 5 ani;

¢) numdrul pacientilor aflati in tratament activ, monitorizare sau Ingrijiri paliative;

f) costurile medii anuale per pacient, defalcate pe categorii de servicii.

(3) In cazul in care unul sau mai multi indicatori epidemiologici cresc cu peste 5% fatd
de media ultimilor doi ani, finantarea alocata serviciilor oncologice se majoreaza automat
cu un procent cel putin egal cu cresterea indicatorului cu valoarea cea mai mare.

(4) Ajustarea automati prevazuti la alin. (3) se aplici integral:

a) fondurilor destinate tratamentelor oncologice;

b) fondurilor destinate monitorizarii §i investigatiilor;

c) fondurilor alocate serviciilor de Ingrijiri paliative;

d) fondurilor destinate finantédrii SNDO si functiilor sale critice;

e) rezervei financiare prevazute la art. 65.

(5) In cazul unei cresteri simultane a mai multor indicatori epidemiologici, ajustarea
automati se calculeazi prin aplicarea procentului maxim dintre cresterile constatate, fard
cumularea procentelor.

(6) Ajustarea automata se efectueaza:

a) la Inceputul fiecdrui an bugetar, odatd cu aprobarea bugetului;

b) in cursul anului, in termen de maximum 30 de zile de la validarea indicatorilor, daca
sunt constatate cresteri semnificative sau neagteptate.

(7) Ministerul Sanititii si CNAS au obligatia de a fundamenta solicitarea ajustarii
automate printr-un raport tehnic comun, care include:

a) valorile indicatorilor epidemiologici pentru ultimii trei ani;

b) analiza impactului financiar al cresterii;

c) estimarea necesarului de resurse;

d) propunerea de alocare suplimentara;

e) analiza riscurilor asociate neajustérii la timp.

(8) Ajustarea automati a finantdrii este obligatorie §i nu poate fi refuzatd sau diminuata
prin acte administrative subordonate legii. Orice decizie de amanare sau reducere trebuie
motivatd prin raport tehnic, avizat de Ministerul Finantelor si prezentat Parlamentului,




(9) Lipsa efectudrii ajustarii automate in termenele prevazute la alin. (6) constituie abatere
administrativd gravi si atrage raspunderea conducdtorilor institutiilor publice implicate,
potrivit legii.

(10) Ajustérile automate se integreaza in programarea multianuald a finantarii prevazutd
la art. 147 si sunt reflectate in raportarea financiard anuald prevézuta la art. 1438.

CAPITOLUL VII - CONTROLUL APLICARII LEGH SI REGIMUL
SANCTIUNILOR

SECTIUNEA I - Controlul aplicarii prezentei legi in domeniul oncologic

Art. 152 — Domeniul controlului in oncologie

(1) Controlul aplicdrii prezentei legi se exercita exclusiv asupra activitatilor, proceselor
si obligatiilor instituite in materia preventiei, screeningului, diagnosticului, tratamentului,
monitorizarii, ingrijirilor paliative, suportului psihologic si a tuturor serviciilor
oncologice furnizate in temeiul prezentei legi.

(2) Controlul urmireste verificarea respectirii standardelor medicale, profesionale si
organizationale aplicabile serviciilor oncologice, incluzénd, fara a se limita la:

a) respectarea traseului pacientului oncologic §i a timpilor maximi de acces prevazuti la
art. 127;

b) functionarea si documentarea deciziilor tumor board-urilor, potrivit art. 126;

c) respectarea obligatiilor unitétilor sanitare prevazute la art. 125;

d) calitatea, siguranta si continuitatea serviciilor furnizate pacientilor oncologici;

e) raportarea completa in SNDO si RNPO, potrivit art. 132 i art. 137;

f) aplicarea corecti a scutirilor, plafonérilor si mecanismelor de coplatd;

g) respectarea interdictiilor privind suprataxarea, conform art, 134-136.

(3) Controlul are ca obiect si utilizarea fondurilor publice destinate serviciilor oncologice,
inclusiv verificarea corectitudinii decontdrilor, a fluxurilor financiare §i a respectirii
tarifelor maxim admise.

(4) Controlul include, in mod obligatoriu, verificarea functionérii sistemelor digitale
previzute la art. 101-115, a interoperabilititii acestora i a corectitudinii datelor
introduse.

(5) Exercitarea controlului nu poate afecta dreptul pacientului la continuitatea
tratamentului, furnizorii fiind obligati si asigure In mod neintrerupt serviciile medicale
péni la finalizarea verificarilor.

Art. 153 — Institutiile cu atributii de control in domeniul oncologic

(1) Controlul aplicarii prezentei legi se exercitd, in limitele competentelor prevazute de
legislatia in vigoare, de urmétoarele institufii:

a) Ministerul SZnatifii — pentru standarde, calitate, sigurantd, traseul pacientului si
functionarea infrastructurii oncologice;

b) Casa Nationald de Asiguriri de Sindtate — pentru finantare, decontare, raportari §i
aplicarea mecanismelor de coplatd, scutiri si tarife maxim admise;

¢) directiile de sinitate publicd — pentru controlul teritorial al furnizarii serviciilor
oncologice si monitorizarea timpilor de acces;

d) Institutul National de Sinitate Public — pentru controlul epidemiologic, verificarea
datelor din RNPO si auditarea standardelor de raportare; .




e) Comisia Nationaldi de Oncologie — pentru controlul profesional, medical si
metodologic al activitatilor oncologice, potrivit art. 76-87;

f) alte institutii competente, potrivit atributiilor stabilite prin legislatia privind controlul
financiar, auditul public sau protectia pacientului.

(2) Institutiile prevdzute la alin. (1) pot exercita controale individual, in cooperare sau in
echipe mixte, In functie de specificul verificarilor.

(3) Institutiile de control au acces la datele relevante din SNDO gi RNPO, cu respectarea
legislatiei privind protectia datelor cu caracter personal si a cadrului de securitate digitala.
(4) In exercitarea atributiilor lor, institutiile previzute la alin. (1) pot solicita clarificar,
documente, rapoarte, extrase din sistemele informatice i orice alte informatii necesare
verificarii conformitétii cu prezenta lege.

Art. 154 — Reguli speciale de control in domeniul oncologic

(1) Controlul aplicirii prezentei legi se realizeazi cu respectarea urmatoarelor reguli
speciale, avand in vedere caracterul vital si contimuu al serviciilor oncologice:

a) controalele nu pot conduce la Intreruperea tratamentului pacientului;

b) nu pot fi dispuse masuri care afecteazi accesul pacientului la servicii, cu exceptia
situatiilor de pericol grav pentru sanatate;

¢) verificirile se concentreazi asupra respectirii standardelor medicale i a continuitatii
ingrijirilor.

(2) Controalele se desfdgoard, in principal, prin:

a) auditarea traseului pacientului oncologic si a etapelor obligatorii parcurse;

b) analiza automati a timpilor de acces in SNDO, potrivit art. 127;

c) verificarea documentirii si functiongrii tumor board-urilor;

d) verificarea existentei si utilizarii pachetului de servicii oncologice prevazut la art. 6;
e) verificarea aplicirii scutirilor, plafondrilor §i mecanismelor de coplatd prevazute in
capitolut III.

(3) Controalele digitale sunt obligatorii §i se realizeaza prin instrumentele autornate de
detectie prevdzute in SNDO, incluzind:

a) identificarea raportérilor incomplete, eronate sau suspecte;

b) coreliri intre datele din RNPO, SNDO si rapoartele financiare;

c) generarea de alerte privind depégirea timpilor de acces, suprataxarea sau
neconformitatea procedurilor.

(4) Rezultatele controalelor se consemneazi intr-un raport motivat, comunicat
furnizorului si institutiilor competente, potrivit normelor metodologice.

(5) Constatirile din cadrul controlului pot conduce la aplicarea sanctiunilor prevazute in
capitolul VI sectiunea 2 si la orice alte misuri previzute de prezenta lege sau de legislatia
in vigoare.

SECTIUNEA II - Sanctiuni generale aplicabile in oncologie

Art. 155 — Regimul general al sanctiunilor in domeniul oncologic

(1) Constituie abatere orice faptd, actiune sau omisiune prin care se incalca obligatiile,
interdictiile si standardele previzute de prezenta lege, indiferent dacd fapta este savarsita
de furnizori de servicii medicale, institutii publice, personal medical sau personal auxiliar
implicat in furnizarea serviciilor oncologice.




(2) Sanctiunile aplicabile in temeiul prezentei legi se dispun cu respectarea principiilor
proportionalititii, gradualitdtii, transparentei §i protejdrii continuitdtii tratamentului
pacientului oncologic.

(3) Aplicarea unei sanctiuni nu poate afecta dreptul pacientului la acces la tratament,
continuitatea Ingrijirilor sau calitatea serviciilor medicale furnizate acestuia.

(4) Sanctiunile pot fi:

a) avertisment scris;

b) amenda contraventionala;

¢) suspendarea decontdrilor;

d) suspendarea contractului cu CNAS;

e) retragerea temporari a dreptului de a furniza servicii oncologice;

f) incetarea contractului, in cazurile previdzute de prezenta lege;

g) sesizarea organelor de urmdrire penald, daca fapta poate constitui infracfiune.

(5) Tipul si nivelul sanctiunii se stabilesc in functie de gravitatea faptei, caracterul repetat,
consecintele asupra pacientului §i prejudiciile aduse fondurilor publice.

Art. 156 — Contraventii in domeniul oncologic

(1) Constitnie contraventie in domeniul oncologic, daci nu intrunesc elementele
constitutive ale unei infractiuni, urmatoarele fapte:

a) nerespectarea timpilor maximi de acces prevazuti la art. 127, atunci cind intarzierea
nu este justificatd medical;

b) nerespectarea obligatiei de raportare in RNPO si SNDO, potrivit art. 132 si art. 137;
c¢) refuzul sau omisiunea furnizorilor de a pune la dispozitie documentele si datele
necesare controlului;

d) neaplicarea scutirilor $i mecanismelor de coplati, potrivit capitolului III;

€) neconvocarea, nefunctionarea sau neinregistrarea deciziilor tumor board-ului, potrivit
art. 126;

f) afigarea incompleta sau neactualizata a tarifelor maxim admise, potrivit art. 135.

(2) Contraventiile prevazute la alin. (1) se sanctioneaza cu amenda intre 5.000 lei i
100.000 Iei, in functie de gravitate §i consecinte.

(3) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor se fac de citre Ministerul
Sanitatii, CNAS, DSP sau alte institutii competente potrivit legii.

(4) Plata amenzii nu Inldturd obligatia de a remedia neconformitatea constatata.

Art. 157 — Sanctiuni aplicabile furnizorilor de servicii oncologice

(1) Savérsirea de catre furnizorii publici sau privati a unor abateri grave, repetate sau cu
impact asupra pacientului atrage, dupa caz:

a) suspendarea temporara a decontérilor;

b) reducerea volumului de servicii contractate;

c) suspendarea contractului cu CNAS;

d) interdictia de a contracta servicii oncologice pentru o perioada intre 1 i 5 ani.

(2) Constituie abateri grave 1n sensul prezentei legi:

a) suprataxarea pacientilor, potrivit art. 134;

b) raportarea unor servicii neefectuate;

c) furnizarea de date false, incomplete sau frauduloase in RNPO sau SNDO;

d) nerespectarea standardelor de calitate prevazute la art. 123;

e) refuzul nejustificat al accesului pacientului la serviciile oncologice.




(3) Suspendarea contractului sau interdictia de contractare se dispune in baza unui raport
motivat, comunicat furnizorului, cu respectarea dreptului la apérare.

(4) Sanctiunile aplicate furnizorilor nu pot afecta tratamentele pacientilor aflati in curs de
derulare, CNAS si Ministerul S#nitatii avind obligatia de a asigura continuitatea prin
realocarea temporard a pacientilor cétre alti furnizori.

Art. 158 — Sanctiuni aplicabile institutiilor publice

(1) Nerespectarea obligatiilor stabilite prin prezenta lege de cétre institutiile publice cu
atributii in domeniul oncologiei constituie abatere administrativa i atrage rispunderea
conducitorilor acestor institutii, potrivit legislatiei in vigoare.

(2) Sunt considerate abateri administrative:

a) neemiterea la timp a normelor metodologice;

b) nerespectarea termenelor de raportare cétre Parlament;

¢) neasigurarea functiondrii infrastructurii digitale sau epidemiologice;

d) omisiunea de a activa mecanismele de finantare prevazute la art. 65 si art. 147-150;
e) neindeplinirea obligatiilor de control previzute la art. 152-154.

(3) Sanctiunile includ avertisment, sanctiuni disciplinare, amenzi conform legislatiei
privind responsabilitatea ordonatorilor de credite, precum si orice altd masura prevazutd
de lege.

(4) Aplicarea sanctiunilor nu exonereaza institutiile de obligatia de a remedia de indata
neconformititile constatate.

Art. 159 — Abateri digitale si raportare falsd in SNDO si RNPO

(1) Introducerea In RNPO sau SNDO a unor date false, incomplete, eronate sau nevalidate
constituie abatere gravi si se sanctioneaza conform art. 157 si art. 145,

(2) Omisiunea repetatd de raportare, intdrzierea raportirii sau raportarea inexactd a
datelor esentiale pentru traseul pacientului oncologic atrag suspendarea temporard a
decontirilor, pand la remedierea situatiel.

(3) Alterarea, stergerea sau manipularea neautorizatd a datelor din SNDO sau RNPO
constituie abatere extrem de grava si se sanctioneaza cu:

a) incetarea contractului;

b) interdictia de contractare pentru pani la 5 ani;

¢) sesizarea organelor de urmirire penala.

(4) Furnizorii au obligatia de a remedia orice eroare de raportare n termen de cel mult 5
zile lucritoare de la notificare, sub sanctiunea aplicarii méasurilor previzute la alin. (2) si
3).

(5) Sanctiunile aplicate in temeiul prezentului articol nu exclud aplicarea legislatiei
privind securitatea informatic si protectia datelor cu caracter personal.

Art. 160 — Misuri corective §i planuri obligatorii de conformare

(1) In situatia constatirii unor neconformitéti care nu afecteazi in mod direct siguranta
pacientului, dar care influenteazd calitatea, continuitatea sau trasabilitatea serviciilor
oncologice, autorititile cu atributii de control pot dispune masuri corective, distincte de
sanctiunile prevdzute In prezenta lege.

(2) Misurile corective constau, dupa caz, in:

a) obligatia de a elabora un plan de conformare;

b) obligatia de a corecta proceduri interne sau fluxuri operationale;

¢) implementarea unor standarde suplimentare de calitate sau trasabilitate;

d) instruirea personalului medical sau administrativ;




e) actualizarea §i corectarea datelor in SNDO sau RNPO,

(3) Planul de conformare prevézut la alin. (2) lit. a) se intocmeste de furnizor sau de
institutia publicd vizatd in termen de maximum 15 zile lucratoare de la comunicarea
masurii §i trebuie sa contina:

a) descrierea neconformititii constatate;

b) actiunile propuse pentru remedierea acesteia;

c¢) termenele de implementare;

d) persoanele responsabile;

¢) mecanismele interne de verificare §i prevenire a repetarii situatiei.

(4) Planul de conformare este aprobat de autoritatea care a dispus masura §i devine
obligatoriu la data aprobdrii, furnizorul avind obligatia de a-l1 implementa integral in
termenele stabilite.

(5) Autoritatea care a dispus masura corectiva monitorizeaza trimestrial implementarea
planului de conformare si poate solicita documente justificative, rapoarte intermediare
sau verificéri la fata locului.

(6) Neindeplinirea sau indeplinirea partiald a planului de conformare in termenele
stabilite constituie abatere si atrage aplicarea sanctiunilor corespunzétoare prevazute la
art. 157-159, in functie de natura si gravitatea neconformitatii.

(7) Misurile corective nu pot afecta accesul pacientului la serviciile oncologice, iar
implementarea acestora se realizeazi astfel Incat sd fie garantatd continuitatea actului
medical.

CAPITOLUL IX - INDICATORI, RAPORTARE §SI EVALUAREA
PERFORMANTEI SISTEMULUI ONCOLOGIC

SECTIUNEA I - Raportarea anuali si transparenta datelor publice

Art. 161 — Raportarea anualii a Ministerului Sinatitii privind starea oncologiei in
Romania

(1) Ministerul Sanatatii are obligatia de a elabora, publica si transmite Parlamentului,
pand la data de 30 iunie a fiecirui an, Raportul anual privind starea oncologiei in
Roménia, document strategic fundamental pentru evaluarea functiondrii sistemului
oncologic national. Raportul se Intocmegte pe baza datelor validate din RNPO si SNDO,
precum si pe baza analizelor INSP, DSP si centrelor oncologice regionale.

(2) Raportul anual cuprinde, in mod obligatoriu si detaliat:

a) analiza epidemiologic3 nationala, defalcatd pe regiuni, tipuri de cancer, grupe de varstd
si sexe;

b) evaluarea completd a traseului pacientului oncologic, inclusiv respectarea timpilor
maximi previzuti la art. 127, blocajele identificate si zonele de risc;

¢) situatia infrastructurii oncologice existente (publicd i privatd), gradul de Incdrcare,
capacitatea reald de tratament §i deficitul de resurse umane;

d) accesul efectiv al pacientilor la tratamente, radioterapie, imagisticd, interventii
chirurgicale, servicii paliative si psihologie oncologici;

¢) analiza disfunctionalititilor unor unititi sanitare, a neconcordantelor privind raportarea
si a eventualelor riscuri de neconformitate;

f) propuneri de politici publice, interventii structurale si modificdri normative necesare
Imbunatitirii performantei sistemului.




(3) Raportul include o sectiune speciald privind continuitatea tratamentului, in care se
analizeaza:

a) incidentele privind lipsa medicamentelor;

b) intarzierile de decontare;

c) utilizarea rezervei financiare previzute la art. 65;

d) situatia furnizorilor cu risc ridicat din punctul de vedere al continuitatii tratamentului.
(4) Raportul este public, se publica in format deschis si editabil pe site-ul Ministerului
Sanatatii si se transmite citre CNAS, INSP, Comisia Nationald de Oncologie, autoritatile
locale si institutiile de control, in vederea fundamentérii deciziilor strategice.

(5) Ministerul Sanatitii are obligatia de a organiza anual o sesiune publicd de prezentare
a concluziilor raportului, cu participarea societdtilor profesionale, organizatiilor de
pacienti si a institutiilor implicate.

(6) Neindeplinirea obligatiei de raportare in termen sau transmiterea unui raport
incomplet constituie abatere administrativa grava i se sanctioneazi potrivit art. 158.
Art. 162 — Raportarea anuali a CNAS privind finantarea §i accesul la serviciile
oncologice

(1) Casa Nationald de Asiguréri de Sanitate elaboreazd anual Raportul privind finantarea,
decontarea si accesul pacientilor la serviciile oncologice finantate din FNUASS, raport
fundamentat exclusiv pe datele validate din SNDO, RNPO si sistemele informatice
proprii.

(2) Raportul prevazut la alin. (1) cuprinde cel putin:

a) executia bugetari detaliata a tuturor cheltuielilor pentru servicii oncologice, defalcate
pe regiuni, tipuri de servicii si tipuri de furnizori;

b) situatia platilor efectuate, platilor restante §i a intarzierilor de decontare;

¢) analiza raportirilor incorecte, respinse sau cu suspiciuni de frandd, potrivit art. 145;
d) distributia teritoriald a furnizorilor si gradul lor de contractare, inclusiv identificarea
zonelor cu deficit;

e) analiza cererii §i ofertei de servicii oncologice, cu evidentierea dezechilibrelor;

f) propuneri de ajustare a tarifelor maxim admise, a mecanismelor de contractare si a
alocarii bugetare.

(3) Raportul include analiza comparativa a performantei financiare a furnizorilor publici
si privati, evaluind eficienta in utilizarea fondurilor, respectarea obligatiilor contractuale
si corelarea cu indicatorii de calitate prevazuti la art. 165.

(4) Raportul este public §i se transmite in mod obligatoriu citre Ministerul Sanatatii,
Parlament, Comisia Nationald de Oncologie §i catre organismele de control financiar,
fiind publicat in format deschis.

(5) CNAS are obligatia de a prezenta, la cererea institutiilor mentionate la alin. (4), date
suplimentare, inclusiv analize comparative, prognoze si note de fundamentare.

SECTIUNEA 1I - Indicatori nationali de performanti in oncologie

Art. 163 — Indicatorii epidemiologici

(1) Indicatorii epidemiologici sunt parametri statistici obligatorii pentru planificarea
politicilor publice in domeniul oncologic si constituie baza analizei nationale a incidentei,
prevalentei, mortalitatii §i supravietuirii.

(2) Indicatorii epidemiologici includ cel putin:

a) rata incidentei, pe tipuri de cancer, regiuni si grupe de vérsta;




b) prevalenta generala si specificd;

c) mortalitatea generald, specifica si ajustats;

d) supravietuirea la 1, 3 si 5 ani, pe tipuri de cancer;

e) evolutia tendintelor pe minimum 10 ani, acolo unde existi date istorice disponibile.
(3) INSP calculeazi indicatorii pe baza datelor din RNPO si din alte surse oficiale,
verifica acuratefea acestora gi ii transmite anual catre Ministerul Sanatatii, CNAS, DSP
si Comisia Nationald de Oncologie.

(4) Indicatorii epidemiologici au caracter obligatoriu In fundamentarea:

a) programérii multianuale a finantérii (art. 147);

b) actualizrii protocoalelor clinice;

c) dezvoltdrii infrastructurii oncologice si a resurselor umane;

d) mecanismelor de distribuire teritoriald a investitiilor.

(5) Orice modificare a metodologiei de calcul a indicatorilor se aprobd prin ordin al
ministrului sin&titii, cu avizul INSP si al Comisiei Nationale de Oncologie.

Art. 164 — Indicatorii de acces la serviciile oncologice

(1) Indicatorii de acces reflectd masura in care pacientii oncologici beneficiaza efectiv,
in termenele legale, de serviciile medicale esentiale prevdzute de prezenta lege.

(2) Indicatorii de acces includ cel putin:

a) timpul mediu dintre suspiciunea clinicd si confirmarea diagnosticului;

b) timpul mediu dintre diagnostic si inifierea tratamentului;

c) timpul de acces la radioterapie, chimioterapie, imunoterapie si interventii chirurgicale;
d) proportia pacientilor care beneficiazi de navigare oncologica;

e) timpii de reprogramare la monitorizare;

f) numirul cazurilor care depésesc termenele maxime legale previzute la art. 127.

(3) Indicatorii sunt generati automat prin SNDO i reprezintd instrument de monitorizare
continui a performantei unitifilor sanitare.

(4) Depisirea repetatd a timpilor maximi constituie indicator de risc sistemic gi determind
interventia DSP si a centrelor oncologice regionale, potrivit procedurilor stabilite prin
normele metodologice.

(5) Indicatorii de acces sunt utilizati obligatoriu la evaluarea anuald a furnizorilor publici
si privati, in procesul de contractare si in recalibrarea capacititii refelei oncologice.

Art. 165 — Indicatorii de calitate si rezultat ai serviciilor oncologice

(1) Indicatorii de calitate urmiresc evaluarea performantei clinice si administrative a
furnizorilor, in raport cu standardele si protocoalele aprobate.

(2) Indicatorii de calitate includ cel putin:

a) acuratetea si completitudinea raportirii in RNPO si SNDO (rata erorilor, rata datelor
lipsd); '

b) conformitatea tratamentelor cu protocoalele si ghidurile aprobate;

c) rata complicatiilor evitabile si a evenimentelor adverse;

d) proportia cazurilor discutate in tumor board;

e) accesul efectiv la servicii paliative, psihologice si de suport;

f) conformitatea cu timpii maximi prevazuti la art. 127.

(3) Indicatorii sunt calculati de Comisia Nationald de Oncologie, in colaborare cu MS,
CNAS, INSP si centrele oncologice regionale.




(4) Fumnizorii care Iinregistreaza indicatori sub pragurile stabilite prin normele
metodologice sunt obligati si intre intr-un program de conformare cu termene clare si
monitorizare trimestriala.

(5) Indicatorii de calitate au caracter obligatoriu in procesul de contractare, reevaluare,
finantare, control §i sanctionare a furnizorilor publici §i privati.

SECTIUNEA III - Analiza integrati, raportarea consolidatd si obligatiile
institutiilor

Art. 166 — Raportul consolidat de performanti in oncologie

(1) Ministerul Sandtatii elaboreaza anual Raportul consolidat de performantd in
oncologie, document care integreaza toate datele si indicatorii produsi potrivit articolelor
161-165.

(2) Raportul consolidat include cel putin:

a) analiza comparativd anuald §i multianuald a indicatorilor;

b) evaluarea performantei retelei oncologice la nivel national i regional;

c) harta nevoilor oncologice ale Romaéniei;

d) tendintele pe 10 ani in functie de datele istorice existente;

e) recomandari pentru reorganizarea capacitatii, actualizarea protocoalelor §i recalibrarea
finantarii;

f) evaluarea impactului masurilor implementate in anul anterior.

(3) Raportul consolidat este transmis Parlamentului In cadrul unei sesiuni dedicate si este
publicat in format deschis pe site-urile MS, CNAS si RNPO.

(4) Raportul constituie document strategic obligatoriu pentru actualizarea traseului
Art. 167 — Obligatia institutiilor publice de a utiliza indicatorii in procesul decizional
(1) Indicatorii prevazuti la art. 163—165 sunt obligatorii pentru toate institutiile publice
implicate In organizarea, finantarea, contractarea, controlul §i evaluarea serviciilor
oncologice.

(2) Orice decizie administrativd sau financiard cu impact asupra serviciilor oncologice
trebuie si fie fundamentatd explicit pe indicatorii RNPO si SNDO, cu justificarea
corespunzatoare.

(3) Ignorarea indicatorilor sau adoptarea unor méasuri contrare concluziilor Raportului
consolidat constituie abatere administrativa si atrage sanctiuni conform art. 158.

(4) Institutiile publice sunt obligate s# Isi ajusteze procedurile operationale, normativele
interne si planificarea bugetara in functie de indicatorii actualizati anual.

Art. 168 — Publicarea datelor si transparenta in oncologie

(1) Ministerul Sanatitii, CNAS si INSP publici anual, in format deschis, accesibil §i usor
prelucrabil, indicatorii epidemiologici, de acces si de calitate, precum si analizele
aferente.

(2) Publicarea datelor se face cu respectarea legislatiei privind protectia datelor cu
caracter personal, prin utilizarea obligatorie a procedurilor de anonimizare sau
pseudonimizare.

(3) Accesul publicului la indicatorii previzuti la alin. (1) nu poate fi restrictionat, cu
exceptia situatiilor in care divulgarea ar putea aduce atingere securitdtii nationale sau
unor interese legitime expres prevazute de lege.




(4) Ministerul Sanatitii are obligatia de a dezvolta o platformd publicd dedicatd
vizualizarii indicatorilor, integratd cu RNPO, care sd permitd analiza in timp real a
datelor, cu actualizare frimestriala.

CAPITOLUL X - DISPOZITHI TRANZITORIL, DEROGATORII $I FINALE

Art. 169 — Termenele de elaborare a normelor metodologice

(1) Normele metodologice de aplicare a prezentei legi se aprobd prin hotardre a
Guvernului, la propunerea Ministerului Sanatdtii si cu avizul CNAS, in termen de
maximum 120 de zile de la publicarea legii In Monitorul Oficial al Roméniei, Partea L.
(2) Normele metodologice trebuie sa detalieze cel putin:

a) procedurile de raportare in RNPO si SNDO;

b) structura pachetulni de servicii pentru pacientul oncologic;

c) standardele de calitate, trasabilitate si sigurants;

d) procedurile de contractare §i decontare;

e) indicatorii de performanta;

f) regulile de interoperabilitate digitald si securitate informatica.

(3) In perioada premergitoare adoptirii normelor metodologice, institutiile publice aplica
prevederile prezentei legi prin proceduri administrative interne conforme cu principiile
acesteia, fard a aduce atingere accesului pacientilor la servicii i fard a limita drepturile
reglementate de prezenta lege.

Art. 170 — Dispozitii derogatorii privind raportarea, registrele si sistemele digitale
(1) Prin derogare de la dispozitiile generale ale Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul san3titii, de la regulamentele CNAS si de la procedurile informatice existente,
raportarea tuturor serviciilor oncologice se realizeazi exclusiv prin Sistemul National
Digital de Oncologie (SNDO) i prin Registrul National al Pacientilor Oncologici
(RNPO), in conditiile prezentei legi.

(2) Orice prevedere contrara referitoare la:

a) SIUI 5i DES,

b) raportarea prin formulare vechi,

c) registre locale sau paralele,

d) proceduri informatice incompatibile cu standardele HL7-FHIR, SNOMED CT,
ICD-O sau DICOM,

nu se aplic in domeniul oncologic de la data infrarii in vigoare a prezentei legi.

(3) Ministerul Sanatitii si CNAS adopt, la nevoie, proceduri tranzitorii pentru asigurarea
interoperabilititii, fird a putea afecta caracterul obligatoriu al raportdrii prin SNDO si
RNPO.

Art. 171 — Dispozitii derogatorii privind finantarea, contractarea si decontarea

(1) Prin derogare de la regulamentele si procedurile CNAS privind contractarea,
decontarea si alocdrile bugetare, serviciile oncologice se finanteazi $i se contracteaza
potrivit regulilor speciale prevazute in prezenta lege.

(2) In situatia in care dispozitiile prezentei legi sunt incompatibile cu normele inteme
CNAS, cu programele nationale de sinitate, cu ordine ale ministrului sdnatatii sau cu
metodologiile financiare existente, se aplicd in mod prioritar prevederile prezentei legi.
(3) Nicio reglementare subsecventd anterioard nu poate limita:

a) tarifele maxim admise stabilite prin prezenta lege;




b) scutirile, plafonarile si mecanismele de esalonare prevdzute pentru pacienti;

c) decontarea integrald a serviciilor oncologice;

d) finantarea infrastructurii digitale SNDO si RNPO.

Art. 172 — Termene tranzitorii pentru SNDO si Registrul National al Pacientilor
Oncologici

(1) Sistemul National Digital de Oncologie (SNDO) se implementeazi etapizat, dupa
cum urmeaza:

a) Etapa I — operationalizarea modulelor de raportare, realizatd intr-un termen ce nu poate
depisi 12 luni de la data intririi in vigoare a prezentei legi;

b) Etapa a II-a — integrarea completd cu RNPO si cu sistemele Casei Nationale de
Asiguriri de Sindtate, realizatd intr-un termen ce nu poate depdsi 18 luni de la finalizarea
etapet I;

c) Etapa a IlI-a — asigurarea interoperabilitdtii cu Spatiul European al Datelor Medicale
(EHDS), realizati intr-un termen ce nu poate depdsi 36 de luni de la finalizarea etapei 1.
(2) Fumizorii publici si privati sunt obligati si se conformeze cerintelor tehnice in
maximum 90 de zile de la operationalizarea fiecérei etape.

(3) Pe durata integririi, raportarea se realizeazi prin sistemele informatice existente,
SNDO preluénd gradual functiile acestora, cu prioritate asupra oricdrei raportiri paralele.
Art. 173 — Alinierea contractelor si procedurilor interne la prevederile prezentei legi
(1) In termen de 12 luni de la data intrérii in vigoare a prezentei legi, Casa Nationald de
Asiguriri de S#nitate, casele judetene de asigurdri de sandtate si furnizorii publici §i
privati de servicii oncologice au obligatia de a alinia toate contractele, procedurile interne,
regulamentele, protocoalele administrative gi mecanismele operationale la prevederile
prezentei legi.

(2) In cadrul termenului prevazut la alin. (1), CNAS actualizeaza:

a) normele proprii de contractare;

b) formularele standardizate si procedurile de decontare;

¢) procedurile de control, audit si verificare;

d) sistemele de raportare si interoperabilitate aferente serviciilor oncologice.

(3) Furnizorii publici si privati sunt obligati sd adapteze toate procedurile interne,
regulamentele organizationale si fluxurile medicale si administrative la dispozitiile
prezentei legi, cu respectarea etapelor de implementare a SNDO previzute la art. 170.
(4) Nerespectarea termenelor previzute la alin. (1)—(3) constituie neconformare si atrage
aplicarea regimului prevazut la art. 176.

Art. 174 — Continuitatea serviciilor oncologice pe durata implementirii legii

(1) Implementarea etapizatd a prezentei legi nu poate conduce la suspendarea, limitarea
sau améanarea furnizirii serviciilor oncologice.

(2) Ministerul Sanatatii, CNAS si furnizorii au obligatia de a asigura continuitatea
serviciilor, indiferent de stadiul implementdrii SNDO sau de eventualele
disfunctionalitéti tehnice.

(3) Orice incident care ar putea afecta accesul pacientilor la tratament se notific imediat
Comisiei Nationale de Oncologie si directiei de sinitate publicd competente.

Art. 175 — Armonizarea legislatiei incidente

(1) In termen de maximum 6 luni de la intrarea In vigoare a prezentei legi, Ministerul
Sanatitii initiazi modificdrile necesare ale legislatiei sectoriale pentru a asigura coerenta
normativa, vizand 1n special:




a) Legea nr. 95/2006 privind reforma Tn domeniul sénatatii;

b) Legea nr. 46/2003 privind drepturile pacientului;

c) legislatia privind finantarea §i raportarea serviciilor medicale;

d) actele normative privind programele nationale de sanatate.

(2) Pani la finalizarea armonizirii, dispozitiile prezentei legi prevaleazi In cazul oricdror
neconcordante.

Art. 176 — Regimul furnizorilor care nu se conformeaza

(1) Fumizorii publici sau privati care nu se conformeazi cerintelor prezentei legi in
termenele stabilite intrd automat in procedura de conformare previazuta la art. 160.

(2) Refuzul explicit sau implicit de conformare atrage suspendarea contractului cu CNAS,
fird a afecta dreptul pacientilor la servicii, care sunt preluate de fumizori alternativi
desemnati potrivit procedurilor CNAS si DSP.

Art. 177 — Dispozitii finale

(1) Prezenta lege intrd in vigoare la 30 de zile de la publicarea In Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea I.

(2) Prevederile referitoare la SNDO, RNPO, indicatorii de performantd, fluxurile
financiare si sistemele digitale devin obligatorii pe méasura implementdrii etapelor
prevazute la art. 172.

(3) Prezenta lege se aplica tuturor furnizorilor publici i privati de servicii oncologice,
indiferent de forma de organizare si de regimul contractual.

(4) La data intrarii in vigoare a prezentei legi, orice dispozitii contrare se abroga.

Aceasti lege a fost adoptatd de Parlamentul Roméniei, cu respectarea art. 75 si art. 76
alin. (1) din Constitutia Romaniei.

PRESEDINTELE CAMEREI PRESEDINTELE SENATULUI
DEPUTATILOR




LEGE-CADRU
privind drepturile, protectia si serviciile acordate pacientului oncologic
in Roménia

CUPRINS
(forma propusa)

CAPITOLUL I - DISPOZITII GENERALE

SECTIUNEA 1 — Obiect, scop, domeniu de aplicare

Art. 1 — Obiectul legii

Art. 2 — Scopul legii

Art. 3 — Domeniul de aplicare

SECTIUNEA 2 - Definitii si concepte-cheie

Art. 4 — Definitii

Art. 5 — Clasificarea tipurilor de servicii oncologice

Art. 6 — Pachetul de servicii pentru pacientul oncologic
SECTIUNEA 3 — Raporturi normative

Art. 7 — Raportul cu Legea nr. 46/2003 privind drepturile pacientului
Art. 8 — Raportul cu Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii
Art. 9 — Raportul cu normele de tehnica legislativa

CAPITOLUL II - PRINCIPII, DREPTURI SI GARANTII FUNDAMENTALE
SECTIUNEA 1 — Principii

Art. 10 — Principiul accesului universal

Art. 11 — Principiul protectiei persoanelor vulnerabile

Art. 12 — Principiul sustenabilitatii financiare

Art. 13 — Principiul continuitdtii tratamentului oncologic

Art. 14 — Principiul colabordrii public—privat

SECTIUNEA 2 - Drepturile pacientilor oncologici

Art. 15 — Dreptul la gratuitate integrald pentru pacientii minori
Art. 16 — Dreptul la gratuitate partiald pentru pacientii adulti
Ast. 17 — Dreptul la coplati in rate

Art. 18 — Dreptul la tratament In sistem public si privat

Art. 19 — Dreptul la informare §i navigare oncologica

Art. 20 — Dreptul la reconstructie si reabilitare medicald

Art. 21 — Dreptul la Ingrijiri paliative

Art. 22 — Dreptul la sprijin psihologic

SECTIUNEA 3 — Obligatiile pacientilor oncologici si ale aparfinatorilor
Art. 23 — Obligatiile pacientului oncologic

Art, 24 — Obligatia pacientului de a coopera cu echipa medicald
Art. 25 — Rolul si conduita apartindtorilor pacientilor oncologici
Art. 26 — Obligatia de utilizare corecti a serviciilor medicale
SECTIUNEA 4 — Interdictii

Art. 27 — Interdictia conditionarii actului medical

Art. 28 — Interdictia suprataxarii




CAPITOLUL III - REGIMUL COPLATII SI MECANISME DE PROTECTIE
FINANCIARA

SECTIUNEA 1 — Reguli generale

Art. 29 — Stabilirea coplatii

Art. 30 — Plafonul anual al coplatii

SECTIUNEA 2 — Reguli speciale privind scutirea totala sau partiala

Art. 31 — Scutirea pacientilor minori

Art. 32 — Scutirea persoanelor aflate n situatii socio-economice vulnerabile
Art. 33 — Scutirea pacientilor aflati in stadii avansate ale bolii

Art. 34 — Scutirea pentru tratamente oncologice de urgentd

Art. 35 — Scutirea pentru serviciile medicale prestate la domiciliu

Art. 36 — Plafon absolut pentru procedurile oncologice cu costuri deosebite

Art. 37 — Masuri speciale pentru pacientii din zone fara centre oncologice

Art. 38 — Eliminarea coplétii in primele 20 de zile de la stabilirea diagnosticului si
pachetul minimal de servicii

SECTIUNEA 3 — Regimul esalonarii coplatii

Art. 39 — Procedura de esalonare la platd

Art. 40 — Durata esalondrii

Art. 41 — Lipsa dobéanzilor si penalitatilor

Art. 42 — Recuperarea sumelor neplatite cu titlu de coplatd

Art. 43 — Suspendarea procedurii de recuperare a coplatii In cazuri justificate
Art. 44 — Stingerea creantei 1n cazuri exceptionale

Art. 45 — Evidenta si gestionarea coplitii In sistemul informatic national

Art. 46 — Reguli speciale privind comunicarea deciziilor de esalonare i stingere
Art, 47 — Notificarea automati a pacientilor privind situatia coplatii

Art. 48 — Obligatiile furnizorilor privind raportarea coplafii

Art. 49 — Sanctiuni aplicabile furnizorilor pentru raportare incorecta

Art. 50 — Auditarea si controlul sistemului de coplati

CAPITOLUL IV — ORGANIZARE SI COORDONARE

SECTIUNEA 1 — Registrul National al Pacientilor Oncologici

Art. 51 — Infiintarea si caracterul Registrului National al Pacientilor Oncologici
Art. 52 — Administrarea Registrului

Art. 53 — Structura informationald si continutul datelor din Registru

Art. 54 — Raportarea obligatorie In Registru

Art, 55 — Interoperabilitatea sistemelor §i schimbul de date

Art. 56 — Implementarea si operationalizarea Registrului

Art. 57 — Rolul Registrului in mecanismele de coplatd, scutire si esalonare

Art. 58 — Fondul National pentru Servicii Oncologice: infiintare, scop si relatia cu
Registrul National

Art. 59 — Structura, sursele de finantare gi fluxurile financiare dintre Fond, CNAS
si furnizorn

Art. 60 — Reguli speciale de alocare a fondurilor pentru servicii oncologice

Art. 61 — Contractarea furnizorilor de servicii oncologice

Art. 62 — Procedura de decontare a serviciilor oncologice

Art. 63 — Controlul decontdrilor i mésuri antifrauda

Art. 64 — Transparenta executiei financiare




Art. 65 — Rezerva financiard pentru continuitatea serviciilor oncologice

Art. 66 — Indicatori de performanta medicali si financiari

Art. 67 — Mecanisme speciale pentru crize sanitare in oncologie

SECTIUNEA 2 - Structuri nationale de coordonare

Art. 68 — Rolul general al Ministerului Sanatatii

Art. 69 — Atributiile normative ale Ministerului Sanatatii

Art. 70 — Atributiile de coordonare a retelei oncologice

Art. 71 — Atributiile de analizi, monitorizare si raportare

Art. 72 — Statutul §i rolul Casei Nationale de Asiguréri de Sanétate

Art. 73 — Atributiile CNAS 1n finantare si decontare

Art. 74 — CNAS: administrarea coplatii, scutirilor si esalondrii

Art. 75 — CNAS: supraveghere, control si cooperare institutionald
SUBSECTIUNEA - Comisia Nationald de Oncologie

Art. 76 — Infiintarea, statutul juridic si pozitionarea Comisiei Nationale de Oncologie
Art. 77 ~ Componenta, criteriile de selectie §i reprezentativitatea Comisiel

Art. 78 — Functionarea, mandatul si regulile interne ale Comisiei Nationale de
Oncologie

Art. 79 — Atributiile metodologice §i profesionale ale Comisiei

Art. 80 — Atributiile privind monitorizarea centrelor regionale, retelei oncologice si
performantei sistemului

Art, 81 — Atributiile privind Registrul National al Pacientilor Oncologici

Art. 82 — Rapoarte, transparenta si obligatii publice ale Comisiei

Art. 83 — Sanctiuni profesionale si proceduri speciale privind neconformarea fatd
de recomandarile Comisiei

Art. 84 — Grupurile de lucru permanente ale Comisiei Nationale de Oncologie
Art. 85 — Grupurile de lucru temporare si mecanismele de consultare ale Comisiei
Art. 86 — Regimul conflictelor de interese in cadrul Comisiei Nationale de Oncologie
Art. 87 — Finantarea si suportul tehnic al Comisiei Nationale de Oncologie
SECTIUNEA 3 — Organisme de coordenare, indrumare si control

Art. 88 — Atributiile generale ale organismelor de coordonare si control

Art. 89 — Activitatea de control in domeniul oncologiei

Art. 90 — Obligatiile institutiilor controlate

Art. 91 — Sanctiuni aplicabile in domeniul oncologiei

SECTIUNEA 4 — Structuri teritoriale

Art. 92 — Directiile de Sanitate Publicd — rol, competenta si responsabilititi generale
Art. 93 — Monitorizarea si controlul serviciilor oncologice la nivel teritorial

Art. 94 — Traseul pacientului oncologic la nivel teritorial

Art. 95 — Obligatiile unitatilor sanitare teritoriale

Art, 96 — Cooperarea teritoriala Intre unitétile sanitare

Art. 97 — Monitorizarea calititii serviciilor oncologice la nivel teritorial

Art. 98 — Rolul spitalelor non-oncologice in managementul pacientului oncologic
Art. 99 — Obligatiile spitalelor non-oncologice privind serviciile suport i
continuitatea Ingrijirilor

Art. 100 — Colaborarea spitalelor non-oncologice cu centrele regionale, DSP si
Registrul National




SECTIUNEA 5 — Structuri digitale si infrastructura nationald de e-health in
oncologie

Art. 101 - Sistemul National Digital de Oncologie

Art. 102 — Administrarea tehnica i operationald a SNDO

Art. 103 — Interoperabilitatea si standardele de schimb de date

Art. 104 — Accesul la sistem, nivelurile de utilizatori §i responsabilitati

Art. 105 — Securitatea informatica si protectia datelor

Art. 106 — Functionalitati digitale obligatorii pentru managementul traseului
pacientului oncologic

Art. 107 — Raportiri automate, analize epidemiologice si notificari in timp real
Art. 108 — Finantarea infrastructurii digitale si obligatiile institutiilor

Art. 109 — Guvernanta datelor in cadrul SNDO

Art. 110 — Validarea, corectarea si auditarea datelor din SNDO

Art. 111 — Pastrarea, arhivarea i accesul institutional la date

Art. 112 — Drepturile digitale ale pacientilor in SNDO

Art. 113 — Conectarea SNDO la Spatiul European de Date Medicale (EHDS)
Art. 114 — Acreditarea furnizorilor IT si a solutiilor software utilizate in SNDO
Art. 115 — Continuitatea operationald si masurile in caz de incidente cibernetice

CAPITOLUL V - ACCESUL LA SERVICII MEDICALE
SECTIUNEA 1 - Tipuri de servicii medicale oncologice
Art. 116 — Preventie

Art. 117 — Screening oncologic

Art. 118 — Diagnostic

Art. 119 — Tratament

Art. 120 — Monitorizare

Art. 121 — Ingrijiri paliative

Art. 122 — Psihologie oncologica

SECTIUNEA 2 — Standarde si responsabilitati

Art. 123 — Standardele de calitate ale serviciilor oncologice
Art. 124 — Traseul pacientului oncologic

Art. 125 — Obligatiile unitatilor sanitare furnizoare de servicii oncologice
Art. 126 — Obligatiile echipelor medicale multidisciplinare
Art. 127 — Timpi maximi de acces la serviciile oncologice
Art. 128 — Dreptul pacientului la navigare oncologica

CAPITOLUL VI - RELATIA CU UNITATILE SANITARE PRIVATE
SECTIUNEA 1 - Contractare §i tarife

Art. 129 — Contractarea cu Casa Nationald de Asigurari de Sanatate

Art. 130 — Tarife maxim admise

Art. 131 — Servicii incluse si servicii excluse

Art. 132 — Raportarea obligatorie in Sistemul National Digital de Oncologie si
conditionarea decontirii

Art. 133 — Obligatiile tehnice i interoperabilitatea digitald a unitétilor sanitare
private

SECTIUNEA 2 — Obligatii si sanctiuni

Art. 134 — Interdictia suprataxarii




Art. 135 — Obligatia transparentei tarifare

Art. 136 — Pierderea contractului in caz de abuz

SECTIUNEA 3 — Obligatii digitale si interoperabilitate

Art, 137 — Obligatiile unitétilor sanitare private privind raportarea si
interoperabilitatea digitald

CAPITOLUL VII - FINANTARE SI SUSTENABILITATE
SECTIUNEA 1 — Surse de finantare si arhitecturi bugetara

Art. 138 — Principiile finantarii serviciilor oncologice

Art. 139 — Sursele de finantare a serviciilor oncologice

Art. 140 — Finantarea unitdtilor sanitare publice

Art. 141 — Finantarea unititilor sanitare private

Art. 142 — Mecanisme de alocare prioritard a fondurilor

Art, 143 — Decontarea integrald a serviciilor oncologice

Art. 144 — Fluxurile financiare Intre Ministerul Sanatatii, CNAS si furnizorii de
servicii oncologice

Art, 145 — Mecanisme antifraudi si control financiar in oncologie

Art. 147 — Programarea multianual3 a finantarii

Art. 148 — Raportarea financiard anuald obligatorie

Art. 149 — Mecanisme corective In cazul riscurilor de subfinantare

Art. 150 — Ajustéri automate ale finantérii pe baza indicatorilor epidemiologici

CAPITOLUL VIII - CONTROLUL APLICARII LEGII $I REGIMUL
SANCTIUNILOR

SECTIUNEA I — Controlul apliciirii prezentei legi in domeniul oncologic
Art, 152 — Domeniul controlului in oncologie

Art. 153 — Institutiile cu atributii de control in domeniul oncologic

Art. 154 — Reguli speciale de control in domeniul oncologic

SECTIUNEA II — Sanctiuni generale aplicabile in oncologie

Art. 155 — Regimul general al sanctiunilor In domeniul oncologic

Art. 156 — Contraventii In domeniul oncologic

Art. 157 — Sanctiuni aplicabile furnizorilor de servicii oncologice

Art. 158 — Sanctiuni aplicabile institutiilor publice

Art. 159 — Abateri digitale si raportare falsd in SNDO si RNPO

Art, 160 — Misuri corective §i planuri obligatorii de conformare

CAPITOLUL IX -~ INDICATORI, RAPORTARE $SI EVALUAREA
PERFORMANTEI SISTEMULUI ONCOLOGIC

SECTIUNEA I — Raportarea anuali si transparenta datelor publice

Art. 161 — Raportarea anuald a Ministerului Sénétatii privind starea oncologiei in
Roménia

Art. 162 — Raportarea anuald a CNAS privind finantarea si accesul la serviciile
oncologice

SECTIUNEA II - Indicatori nationali de performanti in oncologie

Art. 163 — Indicatorii epidemiologici

Art. 164 — Indicatorii de acces la serviciile oncologice

Art. 165 — Indicatorii de calitate si rezultat ai serviciilor oncologice




SECTIUNEA III — Analiza integrati, raportarea consolidati si obligatiile
institutiilor

Art. 166 — Raportul consolidat de performanta in oncologie

Art. 167 — Obligatia institutiilor publice de a utiliza indicatorii In procesul decizional
Art. 168 — Publicarea datelor si transparenta in oncologie

CAPITOLUL X - DISPOZITII TRANZITORII, DEROGATORII SI FINALE
Art. 169 — Termenele de elaborare a normelor metodologice

Art. 170 — Dispozitii derogatorii privind raportarea, registrele si sistemele digitale
Art. 171 — Dispozitii derogatorii privind finantarea, contractarea §i decontarea

Art. 172 — Termene tranzitorii pentru SNDO si Registrul National al Pacientilor
Oncologici

Art. 173 — Alinierea contractelor si procedurilor interne la prevederile prezentei legi
Art. 174 — Continuitatea serviciilor oncologice pe durata implementarii legii

Art. 175 — Armonizarea legislatiei incidente

Art. 176 — Regimul furnizorilor care nu se conformeazi

Art. 177 — Dispozitii finale
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Continuitatea serviciilor oncologice pe durata implementérii legii — Art. 174

D

Domeniul de aplicare — Art. 3

Decontarea integrald a serviciilor oncologice — Art. 143

Definitii — Art. 4

Diagnostic — Art. 118

Dispozitii derogatorii privind finantarea, contractarea si decontarea — Art. 171
Dispozitii derogatorii privind raportarea, registrele si sistemele digitale — Art. 170
Dispozitii finale — Art. 177

Dispozitii tranzitorii pentru SNDO si Registrul National al Pacientilor Oncologici -
Art. 172

Dreptul la coplaté in rate — Art. 17

Dreptul la gratuitate integrald pentru pacientii minori — Art. 15

Dreptul la gratuitate partiald pentru pacientii adulti — Axt. 16

Dreptul la informare §i navigare oncologicd — Art. 19

Dreptul la navigare oncologicd — Art. 128

Dreptul la reconstructie si reabilitare medicald — Art. 20

Dreptul la sprijin psihologic — Art. 22

Dreptul la tratament in sistem public §i privat — Art. 18

Durata esalonarii — Art. 40

E

Evidenta si gestionarea coplitii in sistemul informatic national — Art. 45
Elaborarea normelor metodologice — termene — Art. 169

Eliminarea coplatii in primele 20 de zile de la stabilirea diagnosticului si pachetul
minimal de servicii — Art. 38

F

Finantarea infrastructurii digitale i obligatiile institufiilor — Art. 108

Finantarea unitatilor sanitare private — Art. 141




Finantarea unitétilor sanitare publice — Art. 140

Finantarea serviciilor oncologice — principii — Art. 138

Finantarea i suportul tehnic al Comisiei Nationale de Oncologie — Axt. 87
Functionarea, mandatul si regulile interne ale Comisiei Nationale de Oncologie — Art.
78

Functionalitati digitale obligatorii pentru managementul traseului pacientului
oncologic — Art. 106

G

Guvernanta datelor in cadrul SNDO — Art. 109

Grupurile de lucru permanente ale Comisiei Nationale de Oncologie — Art. 84
Grupurile de lucru temporare si mecanismele de consultare ale Comisiei — Art. 85
I

Ingrijiri paliative — Art. 121

Indicatorii epidemiologici — Art. 163

Indicatorii de acces la serviciile oncologice — Art. 164

Indicatorii de calitate si rezultat ai serviciilor oncologice — Art. 165

Indicatori de performanta medicali si financiari — Art. 66

Interdictia conditionarii actului medical — Art. 27

Interdictia suprataxarii — Art. 28

Interdictia suprataxarii (unitati private) — Art. 134

Interoperabilitatea si standardele de schimb de date — Art. 103
Interoperabilitatea digitald a unitatilor sanitare private — obligatii tehnice — Art. 133
Interoperabilitatea sistemelor §i schimbul de date — Art. 55

L

Lipsa dobanzilor si penalitatilor — Art. 41

M

Misuri corective si planuri obligatorii de conformare — Art. 160

Maisuri speciale pentru pacientii din zone fard centre oncologice — Art. 37
Mecanisme antifraud3 si control financiar in oncologie — Art. 145
Mecanisme corective in cazul riscurilor de subfinantare — Art. 149
Mecanisme speciale pentru crize sanitare in oncologie — Art. 67

Monitorizarea si controlul serviciilor oncologice la nivel teritorial — Art. 93




Monitorizarea calitdfii serviciilor oncologice la nivel teritorial — Art. 97
Monitorizare — Art. 120

N

Notificarea automati a pacientilor privind situatia coplatii — Art. 47

O

Obligatia pacientului de a coopera cu echipa medicald - Art. 24
Obligatia transparentei tarifare — Art. 135

Obligatia de utilizare corectd a serviciilor medicale — Art. 26

Obligatiile echipelor medicale multidisciplinare — Art. 126

Obligatiile furnizorilor privind raportarea coplatii — Art. 48

Obligatiile institutiilor controlate — Art. 50

Obligatiile unitatilor sanitare furnizoare de servicii oncologice — Art. 125
Obligatiile unitatilor sanitare private privind raportarea si interoperabilitatea digitala —
Art. 137

Obligatiile unitétilor sanitare teritoriale — Art. 95

Obiectul legii — Art. 1

P

Pachetul de servicii pentru pacientul oncologic — Art. 6

Pistrarea, arhivarea si accesul institutional la date — Art. 111

Pierdea contractului in caz de abuz — Art. 136

Plafonul anual al coplétii — Art. 30

Plafon absolut pentru procedurile oncologice cu costuri deosebite — Art. 36
Preventie — Art. 116

Procedura de decontare a serviciilor oncologice — Art. 62

Procedura de esalonare la platd — Art. 39

Programarea multianuald a finantarii — Art. 147

Psihologie oncologica — Art. 122

Publicarea datelor si transparenta in oncologie — Art. 168

R

Raportarea anuald a CNAS privind finantarea i accesul — Art. 162
Raportarea anuald a Ministerului San#tatii privind starea oncologiei — Art. 161
Raportarea anuald si transparenta datelor publice — Art. 161-162

Raportarea financiard anuald obligatorie — Art. 148




L]

Raportarea in Registru — obligatie — Art. 54

Raportarea obligatorie iIn SNDO si conditionarea decontarii — Art. 132
Raportari automate, analize epidemiologice si notificari in timp real — Art. 107
Raportul consolidat de performanta in oncologie — Art. 166

Raportul cu Legea nr. 46/2003 privind drepturile pacientului — Art. 7
Raportul cu Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii — Art. 8
Raportul cu normele de tehnica legislativd — Art. 9

Reabilitare medicald ~ Art. 20

Recuperarea sumelor neplitite cu titlu de coplatd — Art. 42

Registrul National al Pacientilor Oncologici: Infiintare §i caracter — Art. 51
Regimul conflictelor de interese 1n cadrul Comisiei Nationale de Oncologie — Art. 86
Regimul esalonarii coplatii — Art. 39-47

Regimul furnizorilor care nu se conformeazi — Art. 176

Regimul general al sanctiunilor — Art. 155

Reguli speciale de alocare a fondurilor pentru servicii oncologice — Art. 60
Reguli speciale de control in domeniul oncologic — Art. 154

Reguli speciale privind comunicarea deciziilor de esalonare si stingere — Art. 46
Reguli speciale privind scutirea totald sau partiala — Art. 31-38

Rezerva financiar pentru continuitatea serviciilor oncologice — Art. 65
Rolul general al Ministerului Sanatatii — Art. 68

Rolul i conduita apartinatorilor pacientilor oncologici — Art. 25

S

Sanctiuni aplicabile furnizorilor de servicii oncologice — Art. 157

Sanctiuni aplicabile institutiilor publice — Art. 158

Sanctiuni aplicabile in domeniul oncologiei — Art. 91

Sanctiuni profesionale si proceduri speciale privind neconformarea fata de
recomandérile Comisiei — Art. 83

Scutirea pacientilor aflati in situatii socio-economice vulnerabile — Art. 32
Scutirea pacientilor aflati in stadii avansate ale bolii — Art. 33

Scutirea pacientilor minori — Art. 31

Scutirea pentru tratamente oncologice de urgen{d — Art. 34

Screening oncologic — Art. 117

Servicii incluse si servicii excluse — Art. 131




Securitatea informatica si protectia datelor — Art. 105

Situatia coplatii — notificare automata — Art. 47

Spitalelor non-oncologice — obligatii privind serviciile suport — Art. 99
Sprijin psihologic — Art. 22

Stabilirea coplatii — Art. 29

Standardele de calitate ale serviciilor oncologice — Art. 123

Stingerea creantei in cazuri exceptionale — Art. 44

Structura informationali i continutul datelor din Registru — Art. 53
Suspendarea procedurii de recuperare a coplitii in cazuri justificate — Art. 43
T

Tarife maxim admise — Art. 130

Termene tranzitorii pentru SNDO §i RNPO — Art. 172

Timpi maximi de acces la serviciile oncologice — Art. 127

Tratament — Art. 119

Traseul pacientului oncologic — Art. 94, Art. 124

Transparenta executiei financiare — Art. 64




