privind completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii

EXPUNERE DE MOTIVE

1. Motivul initiativei §i problema de séinfitate publicd

Prevenirea si diagnosticarea timpurie a afectiunilor ginecologice $i mamare constituie o
componenti esenfiald a protectiei sAnitafii. O consultatie realizatd Inaintea aparifiei complicafiilor
poate identifica factori de risc, simptome, semne clinice §i nevoia unor investigatii ulterioare.
Scopul propunerii legislative este s3 creeze un traseu preventiv identificabil, predictibil §i accesibil
femeilor asigurate, in cadrul sistemului de asigurari sociale de sandtate.

Datele comparative indici o nevoie concretd de fmbunitifire a participarii la depistare
precoce. Profilul de tard privind cancerul pentru Roménia, publicat de OCDE si Comisia
Europeani in 2025, consemneaz3 pentru cancerul de col uterin o incidenti estimati la 33 de cazuri
la 100.000 de femei, fagi de 12 la 100.000 Ia nivelul Uniunii Europene. Raportul identifica
deficitul programelor sistematice de screening si distributia inegald a serviciilor specializate.

Raportul ,,Health at a Glance: Europe 2024” indicH, pentru anul 2022 sau cel mai apropiat
an disponibil, aproximativ 10% dintre femeile de 50-69 de ani din Rominia cu mamografie de
screening in ultimii dof ani, in comparatie cu aproximativ 54% la nivelul UE, potrivit metodologiei
si surselor folosite in raport. Indicatorul descrie participarea la screening In populatia i perioada
analizate, nu numarul tuturor consultatiilor mamare.

Aceste date justifici misuri de acces si coordonare, dar nu demonstreazi ci o consultatie
ginecologici anuald, luati separat, reduce automat mortalitatea oncologicd. Eficienta va depinde de

suspect.
IL. Reglementarea in vigoare si insuficientele identificate

Sistemul juridic romin contine deja servicii preventive, consultatii de
medicini de familie, consultatii de specialitate, investigatii paraclinice si interventii
de screening. Pachetul de servicii de bazi si conditiile de acces sunt reglementate de
Legea nr. 95/2006, de Hotirirea Guvernului nr. 521/2023 si de normele
metodologice aprobate prin Ordinul comun nr. 1.857/441/2023, cu modificrile
ulterioare. Nu se sustine existenta unui vid total de reglementare.
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Insuficienta avuti in vedere este fragmentarea traseului preventiv s1 lipsa unei

consacrari legislative explicite a unui pachet anual coerent de evaluare ginecologici
si mamar4, asociat accesului direct la consultatia preventivi. Disponibilitatea unui
serviciu in nomenclator nu garanteazd, singurd, un parcurs clar pentru pacientd, o
programare accesibild sau continuitatea dintre consultatie si investigatie.

Actualele reguli privind trimiterile, contractarea, punctajele, tarifele si
raportarea pot produce dificultiti practice.

1I1. Scopul si solutiile normative

Propunerea infroduce in Legea nr. 95/2006 Pachetul anual pentru sandtatea
femeii, destinat femeilor asigurate, o datd la 12 luni. Pachetul cuprinde consultatie
de specialitate obstetricd-ginecologie, anamnezad, evaluarea antecedentelor si a
riscurilor, examen clinic atunci cind este indicat, examinare clinicé a sdnilor potrivit
riscului, consiliere si recomandéri pentru investigatii sau tratament.

Noutatea juridici principald constd in: stabilirea expresd a dreptului la
consultatia preventivd anuald; acces direct la specialist fir3 bilet de trimitere pentru
aceastd consultatie; definirea unui set unitar de servicii preventive; reguli clare
pentru gratuitatea serviciilor incluse; moniforizarea accesului; corelarea cu
screeningul deja existent.

Ecografiile ginecologice si mamare, testele HPV si citologice, mamografia si
alte investigatii nu devin proceduri obligatorii anual pentru toate beneficiarele. Ele
se efectucazd conform indicatiei medicale, vArstei, simptomelor, riscurilor si
recomandérilor profesionale. Ecografia mamard nu substitulie mamografia atunci
cind aceasta este examinarea indicatdi. O astfel de delimitare reduce
suprainvestigarea §i permite alocarea resurselor in raport cu necesitatea medicala.

Consultatia preventivi nu inlocuieste screemingul populational organizat.
Pacientele cu simptome sau suspiciuni clinice trebuie si 5i pastreze integral accesul
la evaludri diagnostice §i terapeutice, firdi améfnarea lor pand la urmitoarea
consultatie anuald. Pentru persoancle minore se respecta regulile de consimidmant si
particularititile medicale ale varstei.

IV. Beneficiile anticipate si condi{iile realizarii lor

Pentru beneficiare: posibilitatea de a solicita anual o consultatie preventivi
recunoscutd expres de lege; eliminarea biletului de trimitere pentru consultatia
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definitd; informare mai clard asupra serviciilor decontate; orientare cétre investigatii

adecvate si continuitatea monitorizarii.

Pentru sistemul de sinitate: date agregate privind utilizarea serviciilor,
identificarea zonelor slab acoperite, mbunéititirea coreldrii cu programele de
screening si posibilitatea de a orienta contractarea In functie de cererea observati.
Economiile viitoare prin diagnostic mai timpuriu sunt plauzibile ca efect potential,
dar nu sunt cuantificate $i nu sunt incluse ca venit cert in estimarea financiara.

Pentru societate: reducerea barierelor administrative, sprijin pentru
participarea la consultatii preventive §i un cadru mai previzibil pentru femeile care
isi tmpart timpul Intre munca, familie si Ingrijirea propriei sanétati. Impactul real va
fi evaluat prin indicatori anuali, diferentiati teritorial §i, In mésura legal permisé, pe
categorii de varsta.

V. Impactul social si egalitatea efectivd de acces

Beneficiul normativ nu trebuie confundat cu accesul real. O femeie dintr-o
localitate fird cabinet de obstetrici-ginecologie contractat de casa de asigurdri poate
suporta cheltuieli de transport, timp de deplasare si pierderi de venit, chiar daca
serviciul medical este decontat integral. Sunt necesare maésuri administrative
complementare, aplicate In competenta autoritdtilor: informare prin medicii de
familie, programiri transparente, monitorizarea distributiei contractelor, extinderea
capacititii de ambulatoriu acolo unde existd deficit §i corelarea cu interventiile
mobile sau comunitare care au temei legal si finantare distincta.

Proiectul se aplicid femeilor asigurate. Femeile neasigurate nu devin automat
beneficiare ale acestui pachet in temeiul propunerii; drepturile pe care le au deja in
cadrul pachetului minimal si al programelor nationale, inclusiv dispozitiile speciale
referitoare la prevenirea §i combaterea cancerului, riméan aplicabile. Acest aspect
trebuie prezentat expres penfru a evita o promisiune legislativi mai largd decit
domeniul efectiv de aplicare.

VI. Impactul financiar si sustenabilitatea

Misura poate genera cheltuieli suplimentare la FNUASS prin cresterea
numirului de consultatii, prin accesul mai facil la ecografii si prin serviciile
administrative necesare. O parte din consultatii si investigatii se efectueazi deja si se
plitesc prin sistemul actual. Prin urmare, costul brut al noului pachet nu coincide cu
impactul bugetar net al legii.
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Sursa de finantare avuti in vedere este bugetul FNUASS, prin creditele

bugetare legal aprobate pentru asistenfa medicald ambulatorie si serviciile
paraclinice, cu identificarea sumelor suplimentare necesare. Simpla nominalizare a
FNUASS nu dovedeste suficienta fondurilor si nu satisface singurd cerintele de
fundamentare prevazute de art. 138 alin. (5) din Constitutie.

VII. Compatibilitatea cu Constitutia si cu sistemul juridic

Initiativa urmdreste realizarea art. 34 din Constitutie privind ocrotirea sanatatii
si respectd, ca finalitate, protectia persoanei si accesul la servicii medicale. In
aplicare trebuie avute in vedere art. 16 privind egalitatea in drepturi, art. 26 privind
viata intimé, familiald gi privati, art. 34 privind ocrotirea s&natatii si art. 138 alin. (5)
privind identificarea sursei de finantare.

Diferentierea pachetului prin obiectul su medical, sindtatea ginecologici si
mamard, are o justificare clinicd specificd. Aceasta nu trebuie insi si limiteze alte
drepturi la servicii preventive sau diagnostice, in conditiile legii.

Mecanismul propus respectd delimitarea dintre lege, care instituie dreptul si
elementele sale esentiale, §i actele subsecvente, care stabilesc detaliile tehnice §i de
decontare. Autoritatile de aplicare nu trebuie si restringd prin norme un drept
conferit expres prin lege.

VIII. Compatibilitatea cu dreptul Uniunii Europene si protectia datelor

Articolul 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene permite
adoptarea la nivel national a unor mésuri de organizare a serviciilor de séndtate, In
cadrul competentelor statelor membre. Propunerea este compatibild in obiectiv cu
Recomandarea Consiliului din 9 decembrie 2022 privind depistarea timpurie a
cancerului, in mésura in care investigatiile rimén bazate pe dovezi, risc §i programe
de screening de calitate. Recomandarea nu obligd la ecografie mamari anuald pentru
intreaga populatie feminina.

Prelucrarea datelor medicale trebuie sé@ respecte Regulamentul (UE) 2016/679,
inclusiv art. 5, 6 si 9. Datele privind sindtatea sunt categorii speciale; prelucrarea lor
necesitd atit un temei juridic general potrivit art. 6, cit si indeplinirea unei exceptii
aplicabile potrivit art. 9 alin. (2), cum ar fi furnizarea asistentei medicale ori
gestionarea sistemelor de sindtate, cu garantiile corespunzitoare. Nu se poate
considera c¢d Inscrierea In pachet echivaleazd cu un consimtimént GDPR pentru
toate operatiunile informatice.




CNAS si furnizori trebuie sa ap?c?deAgi?ﬁmizmea datelor, limitarea scopurilor,
controlul accesului, jurnalizarea operatiunilor, stabilirea termenelor de p#strare
potrivit legii si mésuri de securitate. Daci o noud prelucrare ar putea genera un risc
ridicat, operatorul trebuie si examineze obligatia evaludrii impactului asupra
protectiei datelor potrivit art. 35 GDPR. Drepturile pacientei la informare,
consimtdmant medical i confidentialitate sunt protejate si prin Legea nr. 46/2003.

Directiva 2011/24/UE priveste asistenfa medicald transfrontalierd; proiectul
nu instituie o derogare de la regulile transfrontaliere si trebuie aplicat fard sa le
afecteze.

IX. Implementare, consultare si monitorizare

Pentru aplicarea dreptului nou trebuie modificate contractul-cadru si normele
sale: definirea serviciului preventiv anual, accesul fara bilet de trimitere, regulile de
raportare, tarifele, prestatiile incluse, evitarea decontdrii multiple si relatia cu
screeningul. Este necesard analizarea termenului de intrare in vigoare In raport cu
ciclul bugetar, astfel incét dreptul sd devind efectiv odatd cu procedurile si creditele
necesare.

X. Concluzie

Propunerea urmdireste si transforme accesul la o evaluare preventivd
ginecologicd anuald intr-un drept explicit, cu un traseu de acces simplificat si cu
reguli clare de decontare. Interventia legislativd trebuie sd completeze serviciile
existente, nu si le dubleze, si respecte indicatia medicald si sd fie sustinutd de
finantare reald. O asemenea reglementare poate Imbundtati accesibilitatea gi
monitorizarea preventiei, cu condifia alinierii contractirii, capacititii teritoriale si
resurselor bugetare.
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CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

LEGE

pentru completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii

Parlamentul Roméniei adoptd prezenta lege:

Art. 1. Dupa articolul 229 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
san#tatii, republicatd in Monitorul Oficial al Romaéniei, Partea I, nr. 652 din 28 august
2015, cu modificirile si completérile ulterioare, se introduce un nou articol, art. 229,
cu urmatorul cuprins:

»ATt, 2297,

(1) Femeile care au calitatea de asigurat in sistemul de asigurfri sociale de
sdndtate beneficiazd, o datd la 12 luni, de un pachet de servicii medicale preventive,
denumit In continuare «Pachetul anual pentru sédnitatea femeii», in scopul prevenirii,
identificdrii existentei factorilor de risc si depistdrii precoce a afectiunilor
ginecologice, mamare $i conexe.

(2) Pachetul anual pentru sinatatea femeii face parte din pachetul de servicii de
bazi prevazut de prezenta lege si se acordd prin furnizorii de servicii medicale publici
sau privati aflati in relatie contractuald cu casele de asiguriri de s@nétate, In conditiile
contractului-cadru si ale normelor metodologice de aplicare a acestuia.

(3) Pentru efectuarea consultatiei preventive anuale prevazute la alin. (1),
asigurata beneficiaza de acces direct la medicul de specialitate obstetricd-ginecologie,
fara obligatia prezentérii unui bilet de trimitere de la medicul de familie sau de la un
alt medic de specialitate.

(4) Pachetul anual pentru sindtatea femeii cuprinde ummétoarele servicii
medicale preventive:

a) consultatia medicald de specialitate obstetrica-ginecologie;

b) anamneza si evaluarea antecedentelor medicale personale si familiale;
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¢) identificarea existenfei §i evaluarea manifestérii factorilor de risc pentru

afectiunile ginecologice si mamare;

d) examenul clinic ginecologic, atunci cand este indicat medical, cu respectarea
vérstei, a particularititilor clinice i a consimtdmantului pacientei;

e) examinarea clinici a sinilor, in functie de vérstd, antecedente si indicatia
medicala;

f) informarea si consilierea pacientei cu privire la prevenirea, depistarea
precoce $i monitorizarea afectiunilor ginecologice §i mamare;

g) stabilirea recomandarilor medicale privind investigafiile suplimentare si,
dupd caz, orientarea pacientei c#tre serviciile de diagnostic si fratament
corespunzatoare.

(5) In cadrul pachetului previzut la alin. (1), asigurata beneficiazd, pe baza
indicatiei medicale, de investigatii ecografice ginecologice si mamare, in condifiile
stabilite prin contractul-cadru si normele metodologice de aplicare a acestuia,

(6) Investigatiile previzute la alin. (5) se recomandi si se efectueazi in functie
de varsta pacientei, simptomatologie, antecedente, factori individuali de risc si
recomandarile medicale aplicabile, fard instituirea obligativitatii efectufirii anuale a
unor investigatii care nu sunt justificate medical.

{7) Testele citologice cervico-vaginale, testele pentru depistarea infectiei cu
virusul papiloma uman, mamografia, analizele de laborator §i celelalte investigatii
paraclinice necesare prevenirii sau depistéirii precoce a afectiunilor ginecologice si
mamare se acordd in functie de indicatia medicald, de criteriile de eligibilitate si de
periodicifatea stabilite potrivit protocoalelor si ghidurilor de practicd medicald
aplicabile, In conditiile contractului-cadru si ale programelor nationale de sinitate,
dupa caz.

(8) Investigatiile imagistice mamare se recomandd in functie de indicatia
medicald si de particularitifile clinice ale pacientei. Ecografia mamard nu substituie
mamografia atunci c4nd aceasta reprezintd investigatia indicati potrivit protocoalelor
si ghidurilor de practicd medicald aplicabile.

(9) Serviciile medicale previzute la alin. (4)-(7), acordate in conditiile
prezentei legi, ale contractului-cadru si ale normelor metodologice de aplicare a
acestuia, se deconteazid din bugetul Fondului national unic de asigurdri sociale de
sénatate, potrivit tarifelor si conditiilor de decontare stabilite prin reglementirile
aplicabile, fard perceperea unei copldfi sau contributii personale pentru serviciile
incluse in Pachetul anual pentru sanatatea femeii.

(10) Furnizorii de servicii medicale aflati In relatie contractuald cu casele de
asignrdri de sdndtate au obligatia de a informa asiguratele, anterior acordarii
serviciilor, cu privire la serviciile incluse in pachetul previzut la alin. (1), conditiile
de acordare si gratuitatea acestora, in conditiile legii.
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(11) Acordarea Pachetnlui anual penfru sandtatea femeii nu limiteazi i nu

inlocuieste dreptul asiguratei de a beneficia de alte servicii medicale preventive, de
diagnostic, monitorizare sau tratament, potrivit pachetului de servicii de bazi si
programelor nationale de s&natate.

(12) Serviciile acordate in temeiul prezentului articol se coreleazd cu serviciile
medicale preventive si cu programele natiopale de screening existente, pentru
evitarea efectudirii nejustificate a unor investigatii identice si a decontérii multiple a
aceluiasi servicin medical.

(13) Pentru persoanele asigurate minore, serviciile medicale preventive se
acordi in functie de vérstd, de indicatia medical’ §i de particularitétile dezvoltani, cu
respectarea dispozitiilor legale privind consim{améntul informat al pacientului.

(14) Evidenta acordirii serviciilor medicale previzte de prezentul articol se
realizeazd prin sistemele informatice utilizate In sistemul de asigurdri sociale de
shnatate, cu respectarea legislatiei privind protectia datelor cu caracter personal, a
confidentialitifii informatiilor medicale si a drepturilor pacientului.

(15) Casa Nationald de Asigurari de Sanatate centralizeazi anual date statistice
privind numirul beneficiarelor, serviciile medicale acordate, distributia teritoriald a
acestora si cheltuielile aferente, in scopul monitorizirii accesului la servicii medicale
preventive si al fimdamentirii necesarului de finantare.

(16) Continutul detaliat al Pachetului anual peniru sénitatea femeii, conditiile
de eligibilitate, periodicitatea investigatiilor, circuitul de acces, conditiile de raportare
si modalititile de decontare se stabilesc prin contractul-cadru si normele
metodologice de aplicare a acestuia, cu respectarea dispozitiilor prezentului articol.”

Y
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Art. IL

(1) In termen de 90 de zile de la data publicarii prezentei legi In Monitorul
Oficial al Roméniei, Partea I, Guvernul, la propunerea Casei Nationale de Asigurari
de Sandtate si cu avizul Ministerului S&ndtatii, modificid si completeazd in mod
corespunzitor contractul-cadru care reglementeazd conditiile acordirii asistentei
medicale in cadrul sistemului de asigurdri sociale de sindfate, cu respectarea
procedurilor previzute de Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificdrile si
completérile ulterioare.

(2) In termen de 30 de zile de la data intririi in vigoare a hotiririi Guvernului
previzute la alin. (1), ministrul sanatitii si presedintele Casei Nationale de Asiguriri
de S#natate aprobd, prin ordin comun, modificarea si completarea normelor
metodologice de aplicare a contractului-cadru.




(3) Reglementirile previzute la alin. (1) si (2) stabilesc conditiile necesare
pentru acordarea Pachetulni anual pentru s#nitatea femeii, cu respectarea
protocoalelor si ghidurilor de practicd medicala aplicabile.

Art. II1.

(1) Finantarea serviciilor medicale prevazute de prezenta lege se asigurd din
bugetul Fondului national unic de asiguriri sociale de sdn#tate, prin creditele
bugetare aprobate potrivit legii, in cadrul cheltuielilor destinate asistentei medicale
ambulatorii de specialitate si investigatiilor paraclinice, dupi caz.

(2) Necesarul anual de finantare pentru aplicarea prezentei legi se
fundamenteazi de Casa Nationald de Asigurdri de Sandtate, in colaborare cu
Ministerul Sanitatii, pe baza estimirii numdrolui de beneficiare, a serviciilor
medicale previzute si a tarifelor de decontare aplicabile.

(3) La fundamentarea i elaborarea bugetului Fondului national unic de
asigurdri sociale de s3natate se are in vedere necesarul de finantare aferent aplicérii
prezentei legi, cu respectarea prevederilor legale privind finantele publice i
responsabilitatea fiscal-bugetard.

Art. IV.
Prezenta lege intrd in vigoare la 120 de zile de la data publicarii in Monitorul
Oficial al Roméniei, Partea I.

Aceastd lege a fost adoptati de Parlamentul Rominiei, cu respectarea
prevederilor art. 75 si ale art. 76 din Copstitutia Romaniei, republicati.

Presedintele Camerei Deputatilor, Presedintele Senatului,
Sorin-Mihai GRINDEANU Mircea ABRUDEAN
Initiator:
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