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

I. Necesitatea si oportunitatea reglementarii

Cancerul reprezintd una dintre principalele cauze de mortalitate si morbiditate in
Roménia, cu un impact constant asupra stabilitatii sistemului de sanatate, asupra
economiei si asupra calitdtii vietii pacientilor gi familiilor acestora. Conform datelor
publicate de Organizatia Mondiala a S&natitii si de Centrele Comune de Cercetare ale
Comisiei Europene, Romania se situeazi constant peste media Uniunii Europene in ceea
ce priveste mortalitatea evitabild prin preventie si mortalitatea evitabild prin interventii
medicale. Eurostat indica, in rapoartele aferente anilor 20222023, cd Roménia are una
dintre cele mai ridicate rate ale mortalitatii prevenibile prin screening si diagnostic |
timpuriu din UE, in special in cazul cancerelor de sén, col uterin, colorectal, pulmonar |
si gastric. Aceste date evidenfiazd un deficit structural major in accesul la servicii |
oncologice, In organizarea sistemului de preventie si screening si in timpii de diagnostic
$i tratament.

Pe langi aceste date epidemiologice, sistemul oncologic roméanesc se confruntd cu
o lipsd de coordonare intre institutiile centrale si structurile teritoriale, cu absenta unei
infrastructuri digitale unitare, cu intarzieri in raportarea si validarea datelor clinice si cu
dificultsti majore in asigurarea continuititii serviciilor medicale. In prezent, nu exista o
lege-cadru care sd reglementeze coerent drepturile pacientului oncologic, relafia cu
furnizorii de servicii, rolul institutiilor, standardele de calitate, mecanismele de
finantare, protectia financiara, structurile de control si obligatiile furnizorilor publici i
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 si cu
lipsa unei protectii financiare corespunzitoare. Datele publicate de Ministerul Sanatatii
si de Institutul National de Sanitate Publici arata diferente semnificative intre judete in
ceea ce priveste accesul la diagnostic imagistic, oncologie medicald, radioterapie,
chirurgic oncologicd si servicii de paliatie. In uncle judefe nu existi centre de
radioterapie sau laboratoare capabile sd ofere un diagnostic complet in timp util,
obligind pacientii sa se deplaseze la distante mari si sd 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 poveri
financiare semnificative, afectdnd accesul la tratament §i calitatea vietii. Sistemul actual
nu reglementeazi detaliat coplata, nu prevede un plafon national uniform, nu include
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mecanisme automate de scutire $i nu defineste un regim simplificat de esalonare. Toate
aceste deficiente creeazd un risc real de inechitate si de excludere a pacientilor
vulnerabili din procesul terapeutic.

Digitalizarea oncologiei riméane o necesitate stringenti. In absenta unui Sistem
National Digital de Oncologie si a unui Registru National interoperabil, Roménia 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 lacuna
a fost semnalatd in rapoarte ale Curtii de Conturi, ale Ministerului Sénéatétii, precum §i
in analizele Comisiei Europene privind implementarea Spatiului European al Datelor
Medicale. Legea este necesardi penfru 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 justificd necesitatea unei interventii legislative de anvergura,
prin care statul sd i5i indeplineascd obligatiile constitufionale privind garantarea
dreptului la ocrotirea sanétatii, protectia categoriilor vulnerabile si crearea unui sistem
medical coerent, predictibil si accesibil tuturor pacientilor oncologici. O lege-cadru este
forma juridicd adecvati, intrucit permite instituirea arhitecturii generale a sistemului,
definirea principiilor fundamentale i a mecanismelor de bazi, urménd ca detaliile
tehnice si fie dezvoltate ulterior prin norme metodologice.

I1. Obiectivele reglementirii

Proiectul de lege-cadru Isi propune si corecteze deficientele structurale identificate
in sistemul oncologic roméanesc §i sa creeze o arhitectura legislativd modernd, coerenta
si orientatd citre rezultate medicale masurabile. Obiectivul central al reglementarii
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 locala a serviciilor, de capacitatea institutionald a furnizorilor
romén 1si asumd 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 reglementdrii este instituirea unui regim de protectie
financiara integratd pentru pacientii oncologici. Proiectul este construit pe ideea ¢ boala
oncologici reprezinti o situatie de vulnerabilitate extremd, care justificd mecanisme
suplimentare de sprijin fatd de sistemul general de asigurdri sociale de séndtate.

In absenta unui astfel de regim, pacientii sunt expusi riscului de impoverizare
medicald, fenomen documentat si in Recomandarile Organizatiei Mondiale a Sanitatii
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pentru statele cu venit mediu. Obiectivul este implementarea unui sistem nafional de
coplatd uniformd, cu scutiri automate, plafondri, esaloniri fard dobénzi st protecti
pentru cazurile de vulnerabilitate, astfel incét plata contributiilor s nu devind un
obstacol in accesul la tratament.

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

in prezent, lipsa interoperabilititii produce intdrzieri in diagnostic, erori
administrative, dublarea serviciilor si imposibilitatea evaluarii reale a performantel
sistemului. Obiectivul reglementarii este ca aceste disfunctionalitifi si fie eliminate
printr-o arhitecturd digitald unitard, obligatorie si integratd cu standardele europene in
domeniu.

Reglementarea urmiéregte, de asemenea, o schimbare fundamentald in modul de
organizare si coordonare a sistemului oncologic. Obiectivul este consolidarea rolulut
Ministerului Sanatitii, definirea atributiilor Casei Nationale de Asigurdri de Séndtate,
instituirea Comisiei Nationale de Oncologie ca organism stiintific si profesional central,
precum si creare unei retele teritoriale coerente prin Directiile de Sanatate Publica,
spitalele judetene si centrele regionale de oncologie. Astfel, legea creeazi o arhitectura
de guvernanid clard, previzibila si responsabilizanti.

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

III. Fundamentarea constitutional& a proiectului

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

Articolul 34 din Constitutie impune statului romén obligatia de a lua masuri pentru
asigurarea igienei gi sindtitii publice, iar Curtea Constitutionald a stabilit in mod
constant ci dreptul la ocrotirea sinitatii presupune obligatii pozitive concrete, inclusiv
garantarea accesului efectiv, nu doar formal, la servicii medicale esenfiale. 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 Constitufie, care
stabileste obligatia statului de a lua mésuri de dezvoltare economica si protectie sociali,
in special pentru persoanele vulnerabile. Pacientii oncologici sunt, prin natura bolii, o
categorie vulnerabild, iar protectia financiard instituitd prin aceasti lege se Inscrie in
obligatiile constitutionale ale statului. Introducerea scutirilor, plafonirilor, esalonirii
fard dobéanzi 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 garanteazi egalitatea in fata legii. Diferentele de
tratament previdzute de proiectul de lege — 1n special intre pacienti minori si pacienti
adulti, Intre pacienti aflafi In situatii de vulnerabilitate si cei aflati in situatii standard —
respectd pe deplin jurisprudenta Curtii Constitutionale privind tratamentul diferentiat
justificat. Curtea a stabilit In mod repetat ¢i tratamentul diferentiat este permis atunci
cind existd o ratiune obiectiva si rezonabild si cdnd masura urméreste un scop legitim.
In cazul de fats, 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 respectarii principiului
calitatii legii. Proiectul este construit in acord cu cerintele de claritate, accesibilitate si
previzibilitate, astfel cum acestea au fost dezvoltate in jurisprudenta Curtii
Constitutionale si in doctrina privind calitatea reglementarii. Structura legii este unitara,
coerentd gi logicd, normele sunt formulate In mod precis si neechivoc, iar raporturile
dintre institufii, pacienti si furnizori sunt clar definite. Prin instituirea unei arhitecturi
digitale nationale, legea asiguri si previzibilitatea proceselor administrative, eliminind
arbitrarul si reducand riscul de aplicare neunitara a dispozitiilor.

Reglementérile privind prelucrarea datelor medicale sunt fundamentate
constitutional pe art. 26 din Constitutia Roméniei, care protejeazi viata intima, familiald
si privatd si include, in 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 in condifii 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 prelucrarii, limitele si garantiile necesare pentru protejarea drepturilor
fundamentale ale pacientilor.

Prin ansamblu, proiectul nu doar ci se inscrie in exigentele constitufionale, ci
contribuie la realizarea lor efectiva, prin crearea unui cadru legislativ coerent, orientat
cétre protectia pacientului si consolidarea sistemului de sanétate publica.
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IV. Fundamentarea european2 si internationala

Arhitectura legislativa propusa se aliniaza celor mai recente evolutii ale politicilor
europene §i internationale in domeniul oncologiet, precum si recomandérilor 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 fixeaza 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, preluand principiile europene privind accesul

. universal, reducerea mortalititii evitabile, standardele de calitate ale serviciilor

oncologice si digitalizarea integrald a traseului pacientului.

In domeniul digitalizirii, Uniunea Europeani a adoptat cadrul juridic privind
Spatiul European al Datelor Medicale (European Health Data Space — EHDS), care
impune statelor membre s& asigure interoperabilitatea sistemelor digitale de sandtate,
utilizarea standardelor internationale de codificare si schimb de date (HL7-FHIR,
SNOMED CT) si crearea unui cadru unitar pentru accesul la date medicale in scopul
asigurdrii continuitdtii Ingrijirilor, cercetérii i inovarii. Proiectul de lege transpune
aceste obligatii prin instituirca Sistemului National Digital de Oncologie si a Registrului
National al Pacientilor Oncologici, structuri concepute astiel incét sa poati fi integrate
nativ in arhitectura EHDS si si respecte standardele tehnologice europene.

La nivel international, Organizafia Mondialda a Sanatatii 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 performantd, recomandéri de organizare a sistemelor oncologice si modele
de bune practici. In aceste documente se insistd asupra rolului prevenirii, screeningului
populational, accesului la tratamente personalizate si ingrijiri paliative, precum si asupra
importantei colectarii unitare a datelor si analizei epidemiologice. Legislatia propusa se
aliniazd acestor directii strategice, integrind atit componenta de preventie, cét si
necesitatea unor instrumente moderne de analizd a datelor la nivel national.

Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economicd (OCDE) a subliniat, In
analizele comparative privind performanta sistemelor de sindtate, ci Roménia se
confrunti cu inegalititi majore in accesul la servicii oncologice si cu deficite
semnificative in ceea ce priveste digitalizarea, coordonarea institufionald si evaluarca
performantei. Aceleasi rapoarte indicd faptul cd investitiile In structuri nationale de
coordonare si In digitalizare contribuie semnificativ la reducerea mortalitatii prevenibile
si la imbunititirea calititii actului medical in statele membre OCDE. Proiectul de lege
introduce mecanismele necesare pentru ca Roménia 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 conventiile OMS si prin participarea la mecanismele
europene de finantare in domeniul sénatatii.

Prin instituirea unor structuri digitale interoperabile, a unor mecanisme de
raportare si evaluare, precum si 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 modernizeazd cadrul
legislativ si institutional necesar accesarii acestora.

Proiectul se alinieazi, in mod direct, principiilor europene privind echitatea in
sandtate, ecliminarea barierelor de acces, protectia financiard a pacientilor si
standardizarea traseelor clinice. Reglementdrile 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 Roméniei
la cele mai inalte standarde in domeniul oncologiei, atét in ceea ce priveste accesul la
servicii medicale, cét si in ceea ce priveste protectia datelor medicale, interoperabilitatea
digitala si evaluarea performantei.

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

Experienfa statelor membre ale Uniunii Europene constituie un reper esential
pentru conceperea unei legislatii moderne in domeniul oncologiei. Desi fiecare stat 1si
organizeaza sistemul de sanatate 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 incid din 2003 o arhitecturi legislativd si institutionald robustd dedicatd
oncologiei, prin crearea Institutului National al Cancerului (INCa). Acest organism are
competente integrate in coordonarea politicilor, stabilirea standardelor de tratament,
dezvoltarea registrelor nationale, evaluarea performantei, cercetare §i inovare.

Planurile Cancer I-1II, iar recent Planul ,,Prise en charge globale du patient”, au
generat o reducere sistematicid a mortalitatii §i o crestere a supravietuirii la cinci ani.
Modelul francez pune accent pe coordonare centralizati, pe trasee clinice standardizate
si pe utilizarea obligatoric a registrului national de cancer, instrumente pe care proiectul
roménesc le preia Inir-o forma adaptata 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 intr-o retea nationald care functioneaza in baza unor standarde stricte, evaluate
anual, iar registrele oncologice de land sunt obligatorii si interoperabile. Modelul
german ilustreazi importanta certificarii furnizorilor §i a controlului riguros asupra
calittii serviciilor, principii care se regasesc si In proiectul de lege romanesc, In special
prin mecanismele de raportare, audit, indicatori §i sanctiuni.

Italia oferd 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 trasee
standardizate ale pacienfului, timpi de acces reglementati si registre digitale
interoperabile. Aceastd abordare regionald, combinat cu coordonarea nationald, este un
reper pentru organizarea structurii teritoriale previzute in proiectul romanesc.

Un model de referinti in domeniul navigérii pacientului oncologic este cel al
Tirilor de Jos, unde sistemul de navigatori oncologici este integrat structural in fiecare
etapd a fraseului: preventie, diagnostic, tratament, monitorizare si paliatie. Aceasti
abordare a condus la reducerea diferentelor regionale si la sciderea semnificativi a
timpilor de asteptare. Proiectul roméinesc introduce dreptul la navigare oncologicd
tocmai pentru a replicd 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 si de cercetare, fiind recunoscute la nivel international
pentru calitatea datelor si transparentd. Modelul suedez demonstreaza importanta
registrelor complet digitalizate §i a raportirii obligatorii, elemente centrale ale
proiectului de lege roménesc.

Portugalia reprezinti 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 cd un cadru legislativ clar si
coerent poate reduce in mod semnificativ inegalitatile in accesul la servicii.

Analiza comparativi demonstreaza cd toate aceste state au in comun citeva
principii fundamentale: coordonare nationald, registre obligatorii, digitalizare
completd, trasee clinice unitare, standardizare, indicatori de performantd si mecanisme
clare de finantare si control. Proiectul de lege roménesc integreaza aceste principii,
adaptandu-le la specificul sistemului national de sindtate si la nevoile pacientilor
oncologici din Roménia.

VI. Impactul socio-economic, de sénitate publici si impactul bugetar orientativ
Impactul socio-economic al prezentei legi-cadru este profund si are in vedere atat

beneficiile directe asupra pacientilor oncologici, cit si efectele sistemice asupra sdndtatii
publice, productivitafii economice §i sustenabilititii financiare a programelor medicale.
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Roménia se confrunti, conform datelor publicate de Eurostat §i Organizatia Mondiala a
Sanatitii, cu un nivel ridicat al mortalititii evitabile, asociate in mod direct cu
insuficientele de preventie, Intirzierea diagnosticelor si accesul inegal la tratamente
oncologice. Aceastd situatie genereazd un impact negativ cumulativ, atdt asupra
sistemului medical, cAt i asupra economiei in ansamblu.

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

Organizatia Mondiald a Sanatatii subliniazd, 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 numarului de cazuri care ajung in
etape tardive ale bolii, cu impact pozitiv asupra costurilor de tratament.

Componenta de sanitate publicd 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 i 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 sa@ndtate nu poate reactiona eficient la modificarile
epidemiologice si nu poate asigura o utilizare optim3 a resurselor.

Efectele socio-economice ale reglementarii sunt amplificate de introducerea unui
sistem coerent de protectie financiard pentru pacienti. Masurile de plafonare, scutire,
esalonare fard penalitdti si eliminarea suprataxdrii reduc riscul de impoverizare
medicali, fenomen documentat atat in studiile europene, cét 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 vulnerabilitéti printr-un cadru financiar predictibil, capabil sa protejeze
pacientul si s3 distribuie mai echitabil costurile sistemului.

In ceea ce priveste impactul asupra resurselor umane, legea contribuie la
clarificarea atributiilor profesionale, la consolidarea activitdtii 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 activititii medicilor si la reducerea presiunii administrative,
generind beneficii pe termen lung pentru intregul personal medical implicat in
oncologie.

Pentru economie, adoptarea legii este relevantd In mod direct, avand in vedere
estimdrile publicate de Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica privind
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pierderile economice asociate mortalititii premature si incapacititii de munci.
Raportarile OCDE situeazi aceste pierderi la aproximativ 2% din PIB pentru Roménia,
proportie care poate fi diminuati prin interventii eficiente in preventie, diagnostic si
tratament. Legea-cadru sustine reducerea acestui impact prin masuri integrate care
permit interventia medicald timpurie, accesibili §i continud, reducdnd 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 previzute
in strategiile si documentele oficiale ale Romaniei si Uniunii Europene pentru perioada
2021-2027. Digitalizarea sistemului de sinitate beneficiazi de o alocare totald de
aproximativ 100 milioane euro prin Planul National de Redresare si Rezilientd, suma
destinatd, in principal, dezvoltarii infrastructurii digitale centrale, interoperabilitatii §i
registrelor nationale. Registrul National al Pacientilor Oncologici si Sistemul National
Digital de Oncologie se pot incadra in aceste investitii, fard necesitatea unor alocari
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 Buropene si ale Guvernului Roméniei
indici o alocare de aproximativ 600 milioane euro, provenind din PNRR si Fondul
Social European Plus, destinatd 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 coerenti a
fondurilor deja disponibile.

Cheltuielile actuale ale Romaniei cu tratamentele oncologice, conform datelor
CNAS, depisesc 1,7 miliarde lei anual, incluzind costurile aferente medicamentelor i
serviciillor de specialitate. Proiectul de lege nu introduce obligatii financiare
suplimentare directe In ceea ce priveste aceste programe, ci creeazi mecanisme de
eficientizare, predictibilitate si control asupra utilizdrii fondurilor. Introducerea
registrelor si a sistemului digital de monitorizare contribuie la reducerea decontarilor
eronate, a dubldrii serviciilor si a riscurilor de frauda, generdnd 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 cercetérii oncologice, digitalizérii si dezvoltérii infrastructurilor de
date medicale. Roménia poate accesa aceste fonduri In baza cadrului legislativ modern
creat prin aceasta lege.

Estimdrile orientative publicate de Ministerul Sanatétii privind costurile registrelor
medicale si ale sistemelor de interoperabilitate aratd cd implementarea unor astfel de
infrastructuri se incadreazi, in medie, intre 10 gi 25 milioane euro pentru domenii
medicale majore, interval care se suprapune cu investitille deja previzute prin
programele europene disponibile. Prin urmare, legea nu genereaza, 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 si 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 sinitate, in conformitate cu obiectivele Uniunii Europene.

VII. Descrierea reglementarilor propuse

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

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

Domeniul de aplicare delimiteaza categoriile de servicii oncologice care intrd sub
incidenta legii, asigurdnd astfel coerentd In aplicare. De asemenea, prin raportarea
explicitd la Legea nr. 46/2003 privind drepturile pacientului si la Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanététii, proiectul evitd suprapunerea normelor §i creeaza
continuitate intre legislatia generald i cea specifica pacientilor oncologici.

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

Drepturile pacientilor, de la gratuitatea integrald pentru minori si gratuitatea
partiald pentru adulti, pana la dreptul la reconstructie, ingrijiri paliative, consiliere
psihologicd si navigare oncologicd, sunt reglementate pentru a rispunde nevoilor reale
ale pacientilor. Introducerea dreptului la navigare oncologicd reprezintd o inovatie
legislativi, in acord cu bunele practici europene. Obligatiile pacientilor §i ale
apartinitorilor sunt definite pentru a asigura responsabilizarea si colaborarea in procesul
medical, firdi 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 componenta centrald a legii, Intrucét protectia financiard
este esentiald 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 dobanzi
si penalititi, cu proceduri de notificare automatd si reguli clare privind stingerea
creantelor in situatii exceptionale. Prin instituirea unui cadru unitar de gestionare a
coplitii in sistemul informatic national, legea previne discrepantele regionale si
contribuie la uniformizarea conditiilor de acces in Intreaga tard. Aceastd abordare
corespunde recomanddrilor organismelor internationale privind protectia financiard a
pacientilor cu boli grave.

Capitolul al patrulea reglementeazd organizarea si coordonarea sistemului
oncologic, reprezentind nucleul institutional al reformei. Registrul National al
Pacientilor Oncologici este conceput ca o platforma digitald obligatorie, necesard pentru
monitorizarea epidemiologica si 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 performan{i si mecanismele pentru situatii de crizd contribuie la o
abordare profesionald si integrata a gestiondrii sistemului oncologic. Capitolul defineste
clar rolul Ministerului Sanététii, al CNAS si al Comisiei Nationale de Oncologie, fiecare
avind atributii precise, de la elaborarea normelor metodologice pina la monitorizarea
centrelor regionale si evaluarea performantei.

In mod esential, reglementirile privind Comisia Nationali de Oncologie asiguri
existenta unei autoritdti stiintifice si profesionale cu rol consultativ si decizional in
domeniu.

In continuare, capitolul privind structurile teritoriale introduce un cadru de
coordonare intre Directiile de Sandtate Publicd, unitdtile sanitare judetene, centrele
regionale de oncologie si spitalele non-oncologice. Acest cadru urmareste si asigure
coerentd in implementarea normelor, eficientd in gestionarea traseului pacientului si
responsabilizarea unitdtilor sanitare in ceea ce priveste calitatea serviciilor.
Reglementirile previd monitorizarea la nivel local, obligatiile de raportare, colaborarea
Intre institutii si asigurarea continuitatii ingrijirilor, avind in vedere faptul cd o mare
parte dintre pacienti sunt tratati in uniti{i medicale diferite de centrele specializate.

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

Reglementirile privind administrarea, accesul, nivelurile de utilizatori, protectia
datelor, functionalitatile digitale obligatorii, mecanismele de raportare automatd si
integrarea cu Spatiul European al Datelor Medicale se aliniazi cerintelor europene §i
garanteaza securitatea datelor sensibile.

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

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

Capitolul dedicat relatiei cu unititile sanitare private clarifica regulile de
contractare, tarifele maxime, serviciile incluse si obligatiile privind interoperabilitatea
digitald. Tn contextul in care un numér semnificativ de pacienti se trateazi in unititi
private, legea impune condiii stricte de raportare, calitate si transparentd, prevenind
situatiile de suprataxare §i asigurdnd uniformitatea standardelor. Reglementirile privind
sanctiunile si pierderea contractului in caz de abuz sunt necesare pentru mentinerea
integritatii sistemului.

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

Capitolul privind controlul aplicarii legii i sanctiunile instituie un cadru coerent
de verificare, monitorizare si sanctionare a neconformititilor, atdt pentru furnizorii
publici si privati, cit si pentru institutiile responsabile. Avand in vedere vulnerabilitatea
pacientilor oncologici, este esential ca legea sd prevadi 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 Sanatatii si CNAS
Introducerea acestor instrumente este o conditie esentiald pentru monitorizarea eficienta
a sistemului i pentru corectarea eventualelor disfunctionalitafi.
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In final, capitolul privind dispozitiile tranzitorii si finale asigurd continuitatea
serviciilor in perioada implementarii legii, armonizarea procedurilor si contractelor
existente cu noile norme, definirea termenelor de implementare digitald gi alinierea
legislatiei incidente. Aceastd structurd permite o trecere graduald si ordonati la noul
sistem, evitdnd riscul blocajelor administrative si asigurand aplicarea coerenti a legii.

VIIIL. Conformitatea proiectului de lege cu Legea nr. 24/2000 privind normele de
tehnici legislativa

Proiectul de lege-cadru privind drepturile, protectia si serviciile acordate
pacientului oncologic a fost conceput in deplind concordanti cu normele de tehnica
legislativd previzute de Legea nr. 24/2000, astfel Incéit actul normativ sd indeplineasca
exigentele de claritate, coerenta, predictibilitate g1 accesibilitate impuse de legislatia
roméneascd si de jurisprudenta Curtii Constitutionale.

In primul rind, proiectul respecti cerinta privind fundamentarea reglementrii,
prevazuti 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 $i a impactului preconizat asupra sistemului de sandtate si
asupra bugetului. In conformitate cu aceste dispozitii, an fost utilizate exclusiv date si
analize provenite din documente oficiale, evitandu-se orice estimare lipsitd de suport
factual, astfel incat reglementarea si fie fundamentata riguros si sd nu genereze riscuri
de neconstitutionalitate sau de neavizare.

In al doilea rind, proiectul de lege respecti principiul coerentei legislative
consacrat de articolele 13—17 ale Legii nr. 24/2000. Structura normativa este conceputd
astfel incAt si nu genereze suprapuneri, contradictii sau paralelisme cu legislatia in
vigoare, in special cu Legea nr. 46/2003 privind drepturile pacientului, Legea nr.
05/2006 privind reforma in domeniul sanatitii, legislatia privind protectia datelor cu
caracter personal si reglementarile privind digitalizarea sanététii. Proiectul delimiteaza
cu precizie raporturile cu aceste acte normative, indicand expres domeniul de aplicare
si completand aspectele care nu sunt reglementate detaliat in legislatia actuali. In felul
acesta, proiectul se integreazd organic in ansamblul normativ existent, fard a crea
confuzii sau suprapuneri.

Respecfarea principiului claritétii si previzibilitatii normei, consacrat la articolul 6
din Legea nr. 24/2000 si reiterat In jurisprudenta constanta a Curfti Constitutionale, este
reflectatd in modul de redactare al dispozitiilor. Termenii utilizati sunt definiti in mod
explicit in capitolul introductiv, contribuind la o aplicare unitara si nediscriminatorie a
legii. Structura logicd a actului normativ permite identificarea rapidd a drepturilor
pacientilor, a atributiilor institutiilor implicate, a obligatiilor furnizorilor publici si
privati si a mecanismelor de finantare si control. Prin utilizarea unei numerotari
distincte, consistente si progresive, proiectul respecti integral regulile privind
sistematizarea si ordinea logici a dispozitiilor legii.
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in ceea ce priveste principiul proport,:ibnalitﬁ'gii reglementarii, previazut 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. Reglementirile
privesc exclusiv domeniul medical si administrativ, iar restrictiile instituite — cum ar fi
obligatia raportarii digitale sau sanctiunile pentru raportari false — sunt justificate de
necesitatea protejarii drepturilor pacientilor si a interesului public major in domeniul
sanatatii. Proportionalitatea acestor masuri este garantatd prin posibilitatea contestarii
lor In conditiile legti si prin pastrarea rolului institutiilor publice competente de a aplica
sanctiunile in mod gradat.

Proiectul respecta, de asemenea, prevederile articolului 31 din Legea nr. 24/2000
referitoare la evitarea afectfirii 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 institufionald existentd, consoliddnd atributiile
organismelor deja infiintate si introducind 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 si permitand interpretarea strictd si
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 legislatiei interne cu
reglementirile europene, previzute de articolele 4 gi 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 sfinétate 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 responsabilitétii
fiscal-bugetare si cerintele Legii nr. 24/2000 privind necesitatea indicarii impactului
bugetar orientativ. S-au utilizat exclusiv cifre oficiale, provenite din documente asumate
la nivelul Guvernului Roméniei sau al institutiilor europene, evitindu-se estimdrile
nefundamentate. In felul acesta, proiectul oferd decidentilor o imagine realistd asupra
implicatiilor financiare, fari a crea obligatii bugetare suplimentare in afara cadrului legal
deja existent.
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Nu in ultimul rénd, proiectul este In concordantd cu dispozitiile articolului 7 din
Legea nr. 24/2000 privind necesitatea aplicarii principiilor de transparenti, accesibilitate
si predictibilitate a reglementdrii. Structura legii permite cetatenilor, institutiilor publice
si furnizorilor de servicii medicale sa identifice cu usurintd modul de aplicare a normelor
si sd Inteleagd drepturile-si obligatiile care le revin. Reglementirile sunt formulate astfel
incat sa sprijine aplicarea unitari si sd reduca riscul interpretirilor divergente, in acord
cu principiile statului de drept.

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

IX. Impactul financiar §i sustenabilitatea bugetari

Implementarea Legii-cadru privind drepturile, protectia si serviciile acordate
pacientului oncologic este conceputé 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 §i Legea nr. 24/2000
privind normele de tehnici legislativa. |

Analiza impactului bugetar demonstreaza cd implementarea reglementarilor nu
genereaza presiuni suplimentare semnificative asupra bugetului general consolidat, ci
se realizeaza prin utilizarea eficientd a fondurilor deja programate, prin optimizarea
cheltuielilor existente si prin atragerea de finantare externd nerambursabild. Proiectul de
lege se integreazd in strategiile nationale si europene de investifii in sédndtate, iar
principalele componente ale reformei pot fi acoperite din finantérile deja disponibile.

Digitalizarea sistemului oncologic, componentd centrala a legii, este compatibila
cu finantarea alocatd Roméniei prin Planul National de Redresare si Rezilienta, care
prevede aproximativ 100 milioane euro pentru dezvoltarea infrastructurii informatice
din s#nitate, interoperabilitate i registre nationale. Sistemul National Digital de
Oncologie si Registrul National al Pacientilor Oncologici se incadreazi conceptual in
aria investitiilor eligibile, ceea ce permite implementarea acestora fard a crea costuri
suplimentare din surse bugetare interne. Documentele publice ale Ministerului Sanatatii
indicd, de asemenea, ci investitiile in interoperabilitatea registrelor medicale si
digitalizarea proceselor administrative se situeazi, in medie, intre zece si doudzeci si
cinci de milioane de euro per domeniu major, ceea ce se suprapune cu programadrile
financiare existente. In acest sens, legea creeazi cadrul normativ necesar pentru
absorbtia eficienti a fondurilor europene §i 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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2021-2027, provenind din PNRR, Fondul Social European Plus §i programele
regionale. Prin urmare, aplicarea normelor legale privind preventia si screeningul nu
presupune alocari bugetare noi, ci utilizarea coerentd si unitard a fondurilor existente, In
vederea cresterii impactului acestora asupra sanatétii publice si reducerii inegalitdtilor
de acces.

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

Fondul National pentru Servicii Oncologice, reglementat prin lege, nu reprezinta o
institufie bugetarda noud cu personalitate juridicd distinctd, ci un mecanism de
consolidare si organizare financiard in cadrul bugetului Ministerului S&Enatatii sau al
CNAS, in functie de structura finala stabilitda prin norme metodologice. Acest fond va
permite o programare multianual a finan{érii, avand ca obiectiv corelarea resurselor cu
indicatorii epidemiologici, distributia geografici a cazurilor si capacitatea teritoriala a
furnizorilor. Prin aceasta structuri, legea rdspunde cerintelor europene privind utilizarea
eficientd a resurselor si respectd principiile responsabilitatii fiscal-bugetare.
Introducerea unor mecanisme de ajustare automatd a finantérii, in functie de evolutia
numdrului de pacienti si de indicatorii de performanta, contribuie la sustenabilitatea
bugetard si previne riscul subfinantdrii cronice.

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

Un alt element relevant in evaluarea sustenabilititii financiare il reprezinta faptul
ci legea permite accesarea mecanismelor europene de finantare dedicate digitalizarii,
inovirii medicale si prevenirii cancerului. Programele EU4Health, Horizon Europe §i
Fondul European de Dezvoltare Regionald includ axe bugetare destinate modernizarii
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infrastructurilor medicale s1 dezvoltdrii registrelor digitale. Legea faciliteazd accesul
Romaniei 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 bazeazi pe fonduri deja
existente, pe cresterea eficientei administrative si pe utilizarea fondurilor europene.
Legea nu impune majorar de cheltuieli care sd depéseasci limitele bugetare actuale, ci
optimizeaza distributia si utilizarea resurselor, contribuind la o gestionare responsabila
si predictibild a finantérii oncologiei in Roménia.

Structura de finanfare prevdzuti de lege este compatibild cu regulile fiscale
europene si nationale si nu genereaza obligatii financiare suplimentare neacoperite, ceea
ce permite Guvernului §i Parlamentului sé sustind implementarea actului normativ fara
un impact negativ asupra echilibrului bugetar.

X. Compatibilitatea cu normele privind protectia datelor (GDPR)

Proiectul de lege-cadru este in deplind concordan{d cu normele curopene si
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 nationala de
punere in aplicare. Avand in vedere cé 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 sénatétii publice.

Temeiul constitutional al reglementérilor privind protectia datelor il reprezintd
articolul 26 din Constitufia Romaniei, care garanteaza dreptul persoanei la viatd mtima,
familiala si privati. in jurisprudenta Curtii Constitutionale si in interpretarea doctrinari,
datele medicale fac parte integranti 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 sanatétii, justificd prelucrarea datelor medicale,
intrucét activitatea de preventie, diagnostic, tratament §i monitorizare nu poate fi
realizatd fard o prelucrare riguroasa si securizati a datelor sensibile ale pacientilor.

In conformitate cu aceste principii fundamentale, proiectul de lege reglementeazi
prelucrarea datelor medicale in scopul asigurdrii functiondrii eficiente a sistemului
oncologic. Prelucrarea este justificatd de interesul public major in domeniul sanatatii
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 sanitate si pentru supravegherea epidemiologici. In acest sens, proiectul
stabileste cadrul legal necesar pentru colectarea, utilizarea, anonimizarea, raportarea si
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.

Reglementarile privind accesul la date sunt concepute intr-o manierd proportionald
si restrictivd, fiind prevazute niveluri diferentiate de acces, corespunzétoare atributiilor
fiecdrel categoril de utilizatori: personal medical, institutii publice, structuri de cercetare
sau organisme de confrol. Accesul este permis exclusiv pentru realizarea atributiilor
legale ale acestora, iar orice altd utilizare este interzisd. Prin stabilirea strictd a
competentelor si prin instituirea unor responsabilititi clare pentru toti utilizatorii
sistemului digital, legea asigurd aplicarea principiului nevoii de a cunoaste gi previne
prelucrarea datelor in scopuri nelegitime.

Securitatea datelor constituie un element central al proiectului. Reglementarile
prevad obligatia institufiilor administratorilor de a implementa niveluri ridicate de
protectie, in conformitate cu standardele tehnice moderme, inclusiv mecanisme de
criptare, audit intern §i 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 32-34
din GDPR, referitoare la securitatea prelucrarii si notificarea Incalcérilor de securitate.

Un alt element esential al compatibilititii cu GDPR il reprezintd reglementarea
guvernantei datelor. Legea stabileste institutia responsabild pentru administrarea si
integritatea sistemelor digitale, precum §i obligatiile de verificare, validare, corectare §i
arhivare a datelor. Prin aceste masuri, proiectul asigura trasabilitatea si calitatea datelor
medicale, elemente fundamentale pentru analiza epidemiologica, planificarea resurselor
si evaluarea performantei sistemului. In plus, legea prevede obligatia respectirii
normelor europene privind stocarea datelor si limitarea duratei de pastrare, precum si
utilizarea algoritmilor de anonimizare gi pseudonimizare in cazul in care datele sunt
utilizate In scopuri de cercetare sau analiza.

Reglementérile includ si drepturile digitale ale pacientilor, in deplind concordanta
cu articolele 12-23 din GDPR privind informarea, accesul la date, rectificarea,
restrictionarea prelucrarii 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 intireste protectia persoanclor
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 si protectie a
datelor. Legea creeazi cadrul juridic necesar pentru ca Roménia si 1si indeplineasca
obligatiile europene privind interoperabilitatea, fard a aduce atingere drepturilor
fundamentale ale pacientilor.
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In ansamblu, proiectul de lege respecti 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
limitatd la ceea ce este necesar pentru indeplinirea unui interes public major clar definit,
iar garantiile procedurale si tehnice previzute in lege asigurd un nivel ridicat de protectie
a persoanei §i a datelor sale personale.

Prin aceastd fundamentare juridica solida, legea poate fi avizatd fard dificultiti de
catre ANSPDCP si de cétre 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
Asigurdri de Sdnatate, Organizatia Mondiald a Sanatitii, Comisia Europeanid si
Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economicd. Desi in etapa de inifiere
parlamentard 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 si rapoartele
institugiilor nationale si internationale.

Consultirile publice si institutionale prevdzute 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 Sanatdtii, Casel
Nationale de Asiguriri de Sénatate, Autoritatii Nationale de Supraveghere a Prelucrarii
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 consultdri asigurda conformitatea cu dispozitiile Legit nr.
24/2000 privind normele de tehnicid legislativd si garanteazd cd toate institufiile cu
atributii in domeniu pot formula observatii si propuneri pentru imbunatatirea textului
legislativ.

In acelasi timp, proiectul va fi supus procesului de consultare publici in cadrul
procedurii parlamentare, in spiritul transparentei decizionale si al participérii societatii
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 urméind 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 sd fie integrate in mod riguros.
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Totodatd, avand in vedere ca proiectul instituie mecanisme noi, cum ar fi Registrul
National al Pacientilor Oncologici si Sistemul National Digital de Oncologie,
consultirile ulterioare vor include analize tehnice si observatii formulate de specialisti
in domeniul informatic, de autoritdtile competente in materie de securitate cibernetica
si de structurile responsabile cu interoperabilitatea la nivel national si european. Acest
proces va contribui la consolidarea fundamentului tehnic al reglementarilor i va permite
adaptarea lor la cerintele practice de implementare.

Pe misuri ce proiectul de lege avanseazi 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 entitatile relevante. Aceastd etapad constituie instrumentul principal de
consultare, conform practicii parlamentare, si asigurd un cadru democratic si transparent
in adoptarea reglementirilor.

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

XTI. Consideratii finale

Proiectul de lege-cadru privind drepturile, protectia si serviciile acordate
pacientului oncologic reprezintd o interventie legislativi necesard, oportund si
fundamentatd atit pe realitatile sistemului medical din Romaénia, cét i pe obligatiile
constitutionale ale statului in materia ocrotirii sanititii. Intr-un context n care bolile
oncologice rimén una dintre principalele cauze de mortalitate si morbiditate la nivel
national §i european, lipsa unui cadru legislativ unitar, predictibil si integrat a generat
inechitdti, intirzieri, vulnerabilititi administrative si diferente majore de acces la
servicii, afectdnd Tn mod direct pacientii si familiile acestora.

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

In acelasi timp, legea intireste responsabilitatea institutiilor implicate, clarificd
atributiile Ministerului Sanatitii, ale Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate, ale
Directiilor de Sanitate Publicd si ale furnizorilor publici si 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 navigérii oncologice reprezintd instrumente prin care se urmadreste
reducerca fragmentérii §i asigurarea continuitatii ingrijirilor pe intreg parcursul bolii.

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

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

Proiectul de lege reprezintd, astfel, un demers esential pentru modernizarea
sistemului de sdnétate, pentru reducerea inegalitdtilor regionale, pentru imbunétatirea
calititii serviciilor si pentru protejarea efectiva a pacientilor oncologici. Prin abordarea
sa integratd si multidimensionald, actul normativ are potentialul de a transforma modul
in care Rominia gestioneazd preventia, diagnosticul, tratamentul §i monitorizarea
bolilor oncologice, contribuind la reducerea mortalitatii evitabile §i la cresterea sperantel
de viata.

in ansamblu, proiectul de lege oferd cadrul legislativ necesar pentru consolidarea
unui sistem oncologic modern, echitabil si eficient. Adoptarea sa reprezinti o investitie
strategici in sdnitatea populatiei, in sustenabilitatea sistemului medical si In capacitatea
statului de a-si indeplini obligatiile constitutionale privind dreptul la ocrotirea sanatatii.
Legea-cadru propusi raspunde nevoilor imediate ale pacientilor si creeazi premisele
unei reforme durabile, aliniate la standardele europene, la evolutiile tehnologice si la
cerintele unei societdfi moderne.

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 Roménia
Initiator: Parlamentul Roméniei (initiativa parlamentari)

I. Informatii generale despre actul normativ

Proiectul de Lege-cadru privind drepturile, protectia si serviciile acordate
pacientului oncologic reprezintd o interventie legislativa majori, cu caracter structural,
menitd sd corecteze disfunctionalititile semnalate constant in sistemul roménesc de
oncologie. In prezent, reglementirile aplicabile sunt dispersate in legislatia sanitard
generalda, in norme secundare ale Ministerului Sanatatii si ale Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate, precum $1 In acte normative sporadice care nu acopera in mod
coerent traseul pacientului oncologic. Aceastd fragmentare determind diferente
semnificative Intre regiunile tirii In ceea ce priveste preventia, accesul la diagnostic,
timpii de tratament, monitorizarea, recuperarea si protectia financiari.

Actul normativ propus urmareste unificarea si modernizarea cadrului legislativ,
prin introducerea unei arhitecturi coerente care reglementeazd integral domeniul
oncologiei, de la preventie §i 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 tara.

Un element inovator al proiectului 1l reprezinta instituirea Registrului National al
Pacientilor Oncologici (RNPO) si a Sistemului National Digital de Oncologie
(SNDQ), infrastructuri digitale centrale care permit colectarea unitard a datelor
medicale, monitorizarea in timp real a incidentei si prevalentei bolilor neoplazice,
standardizarea traseului pacientului si corecta decontare a serviciilor medicale. Aceste
instrumente digitalizate sprijind atdt procesul medical, cat si gestionarea responsabila a
fondurilor publice, prin reducerea raportarilor eronate, eliminarea dublurilor, intarirea
controlului si facilitarea auditului intemn $i extern.

Proiectul instituie, de asemenea, structuri institufionale si mecanisme de
coordonare la nivel national si teritorial, in interiorul institufiilor deja existente —
Ministerul Sanititii, CNAS, Directiile de Sanatate Publicd —, fird crearea de noi institutii
cu personalitate juridic si firi majorarea aparatului bugetar. in acest fel, legea asiguri
o redistribuire si organizare mai eficientd a responsabilitdtilor, fard a genera costuri
administrative suplimentare pentru bugetul general consolidat.

Actul normativ reglementeazi mecanismele de protectie financiara pentru pacienti,
prin scutiri, esalondri, plafonari si reguli uniforme privind coplata, fdrd a introduce
elemente de finantare suplimentard obligatorie. Finantarea componentelor majore ale
legii se bazeazi pe resurse deja existente in bugetele Ministernlui Sanatétii §1 CNAS,




precum si pe fonduri europene alocate pentru digitalizare, screening si infrastructurad
medicali.

In ansamblu, proiectul de lege propune o reformd sistemici, necesari si
fundamentata, care reorganizeaza domeniul oncologiei pe baze moderne, fara a impune
noi cheltuieli neacoperite si fird a afecta echilibrele bugetare stabilite prin legislatia
financiara si prin angajamentele internationale ale Roméniei. Legea nu creeaza presiuni
suplimentare asupra finantelor publice, ci optimizeaza utilizarea resurselor existente si
faciliteaza accesarea fondurilor europene dedicate domeniului sanatatii.

IX. Baza legala pentru realizarea evaluarii financiare

Evaluarea financiari aferentd prezentei initiative legislative este realizatd in
conformitate cu reglementarile nationale si europene aplicabile procesului bugetar,
avand ca obiectiv identificarea consecintelor potentiale asupra bugetului general
consolidat, respectiv asupra bugetelor Ministerului Sanétdfii si Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate. Baza juridicd relevantd pentru elaborarea acestei fise include
urmétoarele acte normative fundamentale:

In primul rand, Legea nr. 500/2002 privind finantele publice stabileste principiile
generale ale gestiondrii resurselor financiare publice, incluzind 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 metodologici pentru prezenta evaluare. Aceasti lege
impune ca noile reglementari s nu genereze cheltuieli suplimentare fard indicarea
surselor de finantare corespunzatoare, principiu respectat integral de prezentul proiect.

In al doilea rind, Legea nr. 69/2010 privind responsabilitatea fiscal-bugetari
instituie reguli stricte privind disciplina financiara, inclusiv obligatia ca orice initiativa
legislativa sd fie analizata din perspectiva impactului asupra deficitului bugetar, datoriei
publice si sustenabilitdtii cheltuielilor pe termen mediu. Articolele 12-16 prevad
necesitatea fundamentirii oriciror implicatii asupra strategiei fiscal-bugetare si
limiteaza 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 afecteaza parametrii bugetari existenti.

De asemenea, evaluarea financiard se bazeazi pe dispozitiile Legii nr. 24/2000
privind normele de tehnici legislativii, 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 n cazul initiativelor parlamentare. Prezentul document indeplineste
aceste cerinte, oferind o analizd riguroasd, coerentd si proportionald cu natura actului

normativ.

Un alt temei juridic esential il constituie Constitutia Roméiniei, 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 precisd a sursei de finantare. Proiectul de lege respectd principiul constitutional




al echilibrului bugetar, avand in vedere cd nu instituie obligatii financiare noi §i se
sprijind pe resurse deja alocate sectorului sanatétii sau pe fonduri europene existente,
eligibile pentru domeniul oncologiei si digitalizirii.

Nu in ultimul ridnd, analiza tine cont de reglementirile europene privind
raportarea si disciplina bugetari, inclusiv orientdrile Comisiei Europene privind
evaluarea impactului financiar al reformelor din sinétate, regulile aferente Semestrului
European si cerintele de transparentd in utilizarea fondurilor europene (PNRR, FSE,
EU4Health, Horizon Europe). Aceste norme confirma necesitatea unei evaludri realiste
si prudente, integrati 1n limitele de deficit si datorie publica asumate de Roménia la nivel
european.

Intrucat proiectul de lege este o initiativi parlamentari, iar Parlamentul nu
gestioneazi executia bugetard, prezenta fisa are un caracter estimativ, fiind realizata pe
baza datelor oficiale publicate de Ministerul Sanatatii, CNAS, Comisia Europeand si
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
interministeriali.

ITI. Obiectivele actului normativ din perspectiva finantelor publice

Din perspectiva finantelor publice, proiectul de Lege-cadru privind drepturile,
protectia si serviciile acordate pacientului oncologic urmdreste restructurarea
fundamentald a modului in care sunt administrate fondurile destinate oncologiei, in
vederea cresterii eficientei utilizarii acestora, reducerii pierderilor si consolidarii
sustenabilitdtii bugetare. Actul normativ nu creeazi noi cheltuieli obligatorii pentru
bugetul general consolidat, ci reorganizeaza si eficientizeaza cheltuielile existente, in
conformitate cu principiile responsabilitatii fiscal-bugetare.

1. Optimizarea utilizarii fondurilor publice

In prezent, finantarea oncologiei este fragmentati intre programele nationale de
sdndtate, bugetele spitalelor, finantirile PNRR, fondurile europene pentru screening si
proiectele pilot. Aceastd fragmentare genereazi suprapuneri, lipsd de predictibilitate si
dificultiti in urmarirea 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
Valori le 2022—

Iratament CNAS 1,7 mld. lei/an | VAo anmale 20

oncologic 2023

NRR + FSE+ + . .
Screening F SE. ~600 mil. euro | Perioada 2021-2027
Programe Regionale
e s . . . Registre +
Digitalizare || PNRR — sénétate digitald | 100 mil. euro frastructur IT




Domeniu Surse de finantare Valoare oficiald Observatii

Registre e . 10-25 mil. euro / || Valori oficiale 2022—
medicale MS (estimiri 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:
» raportiri incomplete,

« dubluri de servicii,
« decontari nevalidate,
« erori de codificare medicald,
« lipsa interoperabilitatii.
Legea introduce mecanisme digitale (RNPO + SNDQO) care reduc semnificativ
aceste pierderi.
Tipuri de pierderi semnalate de Curtea de Conturi si solutiile legii-cadru

Tip de pierdere . e et . . .
paep . Cauza principala Solutia introdusa de lege
financiara
Dublarea raportéarilor Lipsa interoperabilitate RNPO + validari automate
. . . SNDO - codificare
Erori de codificare Raportare manuala .
standardizatd
. e : rimyrn Audit digital + control in tim
Decontari nejustificate Lipsa trasabilitétii 5 real P
Raportare tardiva Sisteme disparate Interconectare HL7-FHIR
.. Absenta unui registru . .
Informatii incomplete ’national & RNPO - raportare obligatorie

3. Consolidarea mecanismelor antifrauda
In domeniul sinititii, mecanismele antifraudi 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 si decontare.
Aceste misuri reduc riscurile de fraudd, abuzuri si erori materiale, protejdnd
bugetul public.
4, Cresterea eficientei decontirilor CNAS
Prin standardizarea traseului pacientului si stabilirea timpilor maximi de acces,
CNAS obtine:
» predictibilitate in alocdri,
« reducerea Intdrzierilor la decontare,




« 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 internarilor tardive costisitoare
Echipe multidisciplinare optimizarea tratamentelor
Navigare oncologica reducerea pierderilor administrative
Decontare standardizata predictibilitate bugetara

5. Utilizarea completi §i coerenta a fondurilor europene
Romania dispune, pentru perioada 2021-2027, de unele dintre cele mai mari alocari
europene pentru sdndtate din istoria sa:
« PNRR — digitalizare sanitate: 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 creeaza cadrul normativ necesar pentru absorbtia integrala a acestor fonduri,
inclusiv prin:
« clarificarea responsabilitatilor institutiilor,
« stabilirea traseelor administrative,
» impunerea interoperabilitatii,
« infroducerea registrelor nationale.
6. Sustenabilitate financiari prin programare multianuala
Legea introduce pentru prima data:
« un Fond National pentru Servicii Oncologice (instrument intern, fara
personalitate juridicd),
« programare multianualg,
« ajustarea automati a finantdrii in functie de indicatorii epidemiologici,
« prioritizarea investitiilor pe baza datelor reale.
Aceastd abordare este in linie cu practicile OCDE si recomandarile Comisiei
Europene privind sustenabilitatea financiard a sistemelor de sanétate.
7. Prevenirea cheltuielilor ridicate determinate de interventiile tardive
OMS si OCDE arati constant ci 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,
« optimizeazi costurile de tratament,
« imbunitiieste rezultatele clinice si bugetare.




Costul estimativ al tratamentelor in functie de stadiul bolii

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

8. Evaluare finala a obiectivelor bugetare

in concluzie, proiectul de lege-cadru privind protectia pacientului oncologic este
construit pe o logica financiara responsabild, care nu presupune crearea unor cheltuieli
suplimentare pentru bugetul general consolidat. Dimpotriva, actul normativ urmareste
organizarea, digitalizarea si eficientizarea cheltuielilor deja existente in sistemul
oncologic, printr-o utilizare integrald si coerentd a fondurilor nationale si europene
disponibile. Prin introducerea unor mecanisme moderne de raportare si 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 si abuzurile,
asigurand un grad ridicat de transparenta si acuratete In utilizarea resurselor.

Totodati, prin standardizarea traseului pacientului i modernizarea proceselor de
raportare digitald, proiectul contribuie la cresterea eficientei decontirilor realizate de
CNAS, facilitdnd un flux financiar predictibil si bine fundamentat. Coordonarea unitari
a serviciilor oncologice la nivel national permite o alocare mai judicioasa a fondurilor si
evitd 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
recomandarilor formulate de organismele internationale de sénatate publica.

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

IV. Situatia financiari actuali a oncologiei in Romania

Situatia financiardi 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 Asigurdri de Sandtate. Conform datelor
oficiale publicate pentru anii 2022-2023, cheltuielile anuale destinate tratamentelor
oncologice se ridicd la aproximativ 1,7 miliarde de lei, dintre care o pondere majoritara,
de aproximativ 1 miliard de lei, este reprezentata 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 si analizelor de laborator.
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Structura cheltuielilor oncologice (CNAS, 2022-2023)

Componentd de finantare Valoal:e an? ala 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 evidentiaza presiunea financiara majora pe care oncologia o exercitd
asupra bugetului public, precum si necesitatea unui cadru legislativ care si permitd
monitorizarea stricta si eficientizarea utilizérii acestor resurse.

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

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

Finantarea oficiald a screeningului oncologic

Sursa

Tip de screening
finantarii

Valoare alocata Observatii

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

euro 2027
Screening cervical | PNRR + FSE+ parte dl:u:(?oo il extindere nationala
Sereening 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 propusd creeaza cadrul normativ
necesar pentru utilizarea lor integrald si uniformd, eliminénd barierele administrative
care au Intirziat implementarea programelor in trecut.

Un alt element financiar important il constituie investitille in digitalizarea
sistemului de sinitate, respectiv in infrastructurile IT, registrele medicale nationale i
interoperabilitatea sistemelor informatice. Conform Planului National de Redresare si
Rezilienti, Roménia dispune de o alocare de aproximativ 100 de milioane de euro
dedicati digitalizirii sdndtatii, fonduri eligibile pentru dezvoltarea Registrului National
al Pacientilor Oncologici (RNPQO) si a Sistemului National Digital de Oncologie
(SNDO).




Aceste investitii au un impact bugetar favorabil pe termen lung, Intrucit permit:
«eliminarea erorilor de raportare,
«reducerea dublurilor,
« corectarea automati a datelor,
- trasabilitatea completd a serviciilor medicale,
« fundamentarea corectd a decontirilor.

In paralel, Ministerul Sanititii a publicat in perioada 2022-2023 estimiri privind
costurile necesare pentru dezvoltarea registrelor medicale si a interoperabilitétii la nivel
national. Conform acestor date oficiale, costurile asociate registrelor medicale digitale
se situeazd intre 10 si 25 de milioane de euro per domeniu major de patologie, in functie
de complexitatea datelor, necesitdtile 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” indica faptul ci
bolile cronice, inclusiv cancerele, au un impact economic sever in Roménia, costul
agregat al mortalitafii premature si al pierderilor de productivitate fiind estimat la
aproximativ 2% din PIB. Aceasta valoare reprezinti atat o presiune economica directa,
cat si o oportunitate pentru politict de preventie $i 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 si cu potentialul de reducere a costurilor prin digitalizare
si preventie, justificd necesitatea unei reglementiri unitare care sd optimizeze, s
monitorizeze gi 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, avind in vedere structura actuald de finantare a
sistemului de sdnitate si resursele deja disponibile la nivel national si european.
Reglementirile propuse nu genereazi obligatii bugetare suplimentare, ci se sprijina pe
alocarile deja aprobate si pe programele existente, iar aplicarea lor conduce la o utilizare
mai eficientd a fondurilor publice. In cele ce urmeazi sunt detaliate rezultatele evaludrii
financiare pe fiecare axa strategica a proiectului.

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

Digitalizarea reprezintd una dintre cele mai importante componente ale reformei
oncologice, avind un poten{ial major de eficientizare a cheltuielilor medicale si
administrative. In cadrul Planului National de Redresare si Rezilienti, Roménia
beneficiazi de o finantare totald de 100 de milioane de euro, dedicatid in mod expres




digitalizarii s&natafii. Aceastd alocare include dezvoltarea registrelor medicale nationale,
implementarea sistemelor informatice integrate pentru gestionarea datelor medicale si
crearea cadrului de interoperabilitate infre institutiile medicale, bazat pe standardele
internationale HL.7-FHIR.

Proiectul de lege creeaza cadrul normativ necesar pentru ca aceste fonduri sa poata
fi utilizate integral si eficient, prin stabilirea obligattilor de raportare, a standardelor
tehnice si a2 mecanismelor de coordonare. In aceasti etapi, finantarea digitalizirii nu
implicad utilizarea resurselor bugetului de stat, intrucit intreaga alocare provine din
PNRR. )

Alocari PNRR pentru digitalizarea sanatatii (conform MS/CE)

o oy el v Valoare finantata prin .
Componenta digitala PNRR Observatii
Registre medicale nationale|| parte din 100 mil. euro Inclusiv RNPO
Sist infi ti . .
. en.le TnIOTHatee parte din 100 mil. euro SNDO
Infegrate
Interoperabilitate HL7— . . Standard european
FHIR parte din 100 mil. euro obligatoriu
i . ] . . Retele s1 infrastructuri
Securitate cibernetica parte din 100 mil. euro eiele slsinglurzs et

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

2. Screeningul oencologic — finantare europeani existenti

Romania 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 optimizeaza 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 europeani || Perioada Observatii
Mamar parte din ~600 mil. euro || 2021-2027 || Infrastructurd + programe
Cervical parte din ~600 mil. euro j| 20212027 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 ridica 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 sd creascd valoarea decontirilor si nu modificd tarifele




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

Componenti Valoare anuala Observatii
Medicamente oncologice ~1 miliard lei Terapie inovatoare inclusa
Servicii medicale & s Radioterapie, chimioterapie
R ~700 mil. lei pie, BT IOISTARI,
mvestigati 1magistica
~1,7 miliarde ..
Total ? lei Fara cregteri impuse de lege

Impact net asupra bugetului de stat: 0 lei.
4. Mecanismele de protectie financiari a pacientilor (scutiri, esalonéri, 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 si plafoanele nu
presupun costuri bugetare suplimentare, intrucat:
« vizeaza redistribuirea echitabild a contributiilor existente,
« sunt sustinute de sistemele digitale de verificare,
»reduc riscul de suprataxare si raportare incorecta,
«nu afecteazd bugetul programelor de sandtate.
Impact net asupra bugetului de stat: 0 lei.
5. Control, audit si indicatori de performanta
Maisurile de control, audit $i evaluare a performantei previzute in proiect sunt
implementate in interiorul structurilor deja existente ale Ministerului Sanatati, CNAS
si Directiilor de Sanatate Publicd. Nu se creeazd noi institutii, nu se infiinteazd 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 gi 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 implicd
cheltuieli suplimentare, ci optimizeaza fluxurile financiare existente.
Caracteristicile Fondului National pentru Servicii Oncologice

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




Caracteristica Descriere

Rol programare multianuald, stabilitate financiara

Fondul permite o planificare mai riguroaséa a finantarii si intireste sustenabilitatea
sistemului oncologic.
Impact net: 0 lei, cu potential ridicat de eficientizare,

Evaluare generali a impactului financiar al componentei
Toate componentele majore ale legii se bazeaza pe finantiri 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:
e registre medicale nationale,
- sisteme informatice integrate,
« interoperabilitate HL7-FHIR,
« securitate cibernetica.
Legea creeaza cadrul normativ necesar pentru utilizarea completa a acestei alociri.
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 bazeazi pe modul de etapizare a
implementarii masurilor prevazute in actul normativ, corelat cu finantérile deja aprobate
prin bugetele institutiilor implicate si prin programele europene destinate digitalizarii si
oncologiei. Pe infreaga perioadd 2025-2029, nu se prevad cresteri ale cheltuielilor
bugetare, intrucat costurile aferente implementarii sunt acoperite integral din fonduri
existente, atat nationale, cit si europene.

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

In primii doi ani de implementare (2025-2026), accentul se concentreazi pe
operationalizarea infrastructurilor digitale esentiale pentru functionarea sistemului:
Registrul National al Pacientilor Oncologici (RNPO) si Sistemul National Digital de
Oncologie (SNDO). Finantarea necesara pentru aceasti etapi este integral acoperitd 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 institufionale
interne necesare integrarii fluxurilor de date cu noile platforme digitale.

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




Etapa 2025-2026 — activititi si surse de finantare

Activitate Finantare Observatii
Operationalizare RNPO PNRRV(%igitalizare Fara impact asupra bugetului
’ sAndtate) de stat
Implementare SNDO PNRR Acoperit integral
A lor d . .
daptarea Proprameion € FSE+/ PNRR Fonduri nerambursabile
screening
e e er es Bugete existente MS + e i .
Pregitirea institutiilor CNAS Fara costuri suplimentare

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

In etapa urmitoare, 20262027, 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 digitald2 intre diagnosticul initial, tratamente,
investigatii si monitorizare.

Interoperabilitatea se realizeaza prin implementarea standardelor HL7-FHIR, deja
acoperite financiar prin PNRR, precum si prin utilizarea resurselor existente in cadrul
Ministerului Sanétatii 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 europeani din perioada 2021-
2026.

Etapa 20262027 — activititi si surse de finantare

Activitate Surse de finantare Impact bugetar

Interoperabilitate completa HL7- )
NRR 01
FHIR F “
e PNRR / bugete MS + . :
Implementarea traseului digital "8 0 lei suplimentar
CNAS
Raportari automate si analize Structuri existente fara posturi nol
: Fonduri europene fara 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 si de utilizarea
fondurilor europene disponibile pentru extinderea §i modernizarea programelor
oncologice. Implementarea completd a sistemelor digitale permite o monitorizare
cpidemiologicd si financiard mult mai precisd, ceea ce conduce la optimizarea
cheltuielilor din programele CNAS si ale unitatilor sanitare.




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

Aceste programe finanteazi 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 +

auditului CNAS Férd posturi noi

Optimizarea cheltuielilor “ RNPO + SNDo | Reducert de costuri pe termen

lung
.- Finantare e
Utilizarea EU4Health - Nerambursabild
europeana
- . Finantare ) )
Utilizarea Horizon Europe - Proiecte oncologice
europeana

4. Caracterul neangajant al evaluarii si sustenabilitatea bugetara
Pe intreg intervalul analizat, nu este necesara suplimentarea alocirilor 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)

f net
Componenti | 2025-2026 || 20262027 |  2027-2029 Impact net
asupra bugetului
Digitalizare Finantat prin||Finanfat prin| Mentenantd din 0lei
(RNPO, SNDO) PNRR PNRR bugete existente
FSE+ + :

i + + 0
Screening PNRR ’ FSE ” FSE+/PR lei
Tratament CNAS CNAS CNAS 0 lei

Control & audit [[MS + CNAS|MS + CNAS| MS + CNAS 0 lei
Fondul National str'uctun stljuctun structuri existente 0 let
’ existente existente

5. Sintezi finala 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 si nu
introduce obligatii fiscale noi, ci consolideazd fundamentele necesare unei gestiondri
responsabile si modeme a finantérii oncologiei in Roménia.

Implementarea prevederilor proiectului de lege-cadru privind drepturile, protectia g1
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, fara a genera obligatii
suplimentare asupra bugetului public.

VII. Surse de finantare disponibile
1. Surse nationale de finantare

La nivel national, structurile administrative si programele deja operationalizate
oferd cadrul financiar necesar pentru aplicarea legislatiei fard a necesita extinderea
bugetelor existente. Finantarea nationald este stabild, multianuala si deja reflectatd in
alocarile bugetare curente.
1.1 Bugetul Ministerului Sanatatii

Ministerul S#natatii asigurd finantarea pentru coordonarea Institufionala,
functionarea structurilor existente, activititile de control si elaborarea normelor
metodologice. Proiectul de lege nu introduce noi entitdti administrative si nu creeazi
posturi suplimentare, ceea ce permite incadrarea In bugetul existent.
1.2 Bugetul Casei Nationale de Asigurari de Sanitate

CNAS gestioneaza 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 modernizarea proceselor de monitorizare,
raportare si decontare, realizatd prin digitalizare.
1.3 Alocari multianuale din bugetul de stat pentru sanitate

Programele de preventie, educatie medicala si suport institutional sunt deja
incadrate in planificarea financiard multianuald a bugetului de stat. Reforma propusa
utilizeazi aceste alocdri intr-o manier3 integratd, predictibila si responsabila.
Surse nationale de finantare pentru implementarea legii

Sursi nationali Tip finantare Observatii
Ministerul Buget anual + Structuri existente, fard costuri
Sanatatii multianual suplimentare
CNAS ~1,7 mld. lei/an Programe curative acoperite integral
Bugetul de stat || Alocdri multianuale | Preventie, coordonare, politici publice
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2. Surse europene de finantare
Un element esential al sustenabilitifii financiare a legii 1l reprezintd accesul la
fondurile europene care, In actualul cadru financiar multianual, pun la dispoziiia
Romaniei resurse semnificative pentru digitalizare, screening, infrastructura i cercetare.
Toate aceste fonduri sunt deja aprobate si disponibile.
2.1 PNRR - 100 milioane euro pentru digitalizare in sinitate
Digitalizarea oncologiei (RNPO, SNDO, interoperabilitate, infrastructurd IT,
securitate ciberneticd) este finantata prin PNRR, féara impact asupra bugetului national.
2.2 Fondul Social European Plus (F'SE+) — screening si preventie
Fondul Social European Plus finanteaza:
- programe de screening oncologic,
« campanii de preventie,
« proiecte de informare §i educatie pentru sinétate,
« 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 medicala,
«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 european
EU4Health este cel mai mare program european de sanitate, cu un buget total de
5,3 miliarde euro, destinat:
« consolidarii sistemelor medicale,
« digitalizarii si interoperabilititii,
« screeningului si preventiei,
« combaterii bolilor cronice,
« cresterii 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 finantéri pentru:
« cercetarea oncologicd,
«dezvoltarea terapiilor inovatoare,
«medicina personalizata,
« proiecte pilot de digitalizare,
« formarea specialistilor in domeniul oncologic.
Legea creeazd baza pentru accesarea acestor fonduri la nivelul institutiilor
roméanesti.




2.6 Fondul European de Dezvoltare Regionali (ERDF)
ERDF finanteazi:
o infrastructura spitaliceasca,
«modernizarea centrelor regionale de oncologie,
«dotarea laboratoarelor,
«digitalizarea unitatilor sanitare,
« echipamente medicale avansate.
ERDF este deosebit de important pentru infrastructura fizici a sistemului
oncologic.
Surse europene de finanfare relevante pentru legea-cadru

Program european Buget total Destinatie Releva;1 ggaepentru
e
PNRR - s#nétat . e g
.. Salula ae 100 mil. euro Digitalizare RNPO, SNDO
digitala
FSE+ parte din alocarea Screening & 600 mil. euro pentru
nationala preventie screening
Reforma & sénitate ||. ) :
EU4Health 5,3 mld. euro eloma ] Sfl Hatate infrastructuri, proiecte
publica
Horizon Europe 95 mld. euro Cercetare ,Cancer Mission”
Programul Sanatate
B . :
2021-2027 uget UE Preventie suport tehnic
ERDF fonduri regionale Infrastructura centre oncologice

3. Sinteza privind disponibilitatea fondurilor
Ansamblul acestor surse demonstreazi ca:
« Finantarea digitalizarii 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 si medicina personalizati sunt sustinute prin
Horizon Europe.
« Consolidarea sistemului de sanatate este finantata prin EU4Health.
Toate aceste fonduri sunt deja accessible Romaéniei, iar proiectul de lege creeaza
cadrul juridic necesar pentru utilizarea lor integrald si eficientd, fara presiuni
suplimentare asupra bugetului public.

VI1I. Economiile potentiale generate de lege

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




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

1. Economii generate prin diagnosticare timpurie (date OMS)

Conform OMS, diagnosticarea timpurie a cancerului reduce semnificativ costurile
tratamentelor, Intrucét interventiile in stadii incipiente sunt mult mai putin costisitoare,
implicd tratamente mai pufin invazive i evitd proceduri complexe, de tipul radioterapiei
avansate, imunoterapiilor sau chirurgiei extinse. Organizatia estimeaz, in mod general,
ca tratamentul unui cancer descoperit in stadiul I poate costa de 2 piani la 4 ori mai
putin decéat tratamentul aceluiagi tip de cancer descoperit in stadiul IH-IV.

Roménia, unde o proportie importantd a cazurilor este identificatd in stadii
avansate, poate obtine 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 asigura 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 II " 1,5-2x interventie complexa
Tratament stadiu III-1V " 34x costuri crescute, multiple proceduri

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

Curtea de Conturi a Romaéniei, in rapoartele realizate asupra programelor nationale
de sandtate, a evidentiat in mod constant o serie de vulnerabilitdti structurale care
afecteazi acuratetea si eficienta utilizdrii fondurilor publice. Printre aceste probleme
recurente se numird raportirile incomplete ale serviciilor medicale, existenta dublurilor
in decontri, lipsa unei trasabilitati reale a serviciilor furnizate pacientilor, precum si o
serie de erori administrative care influenteaza calitatea datelor raportate.

De asemenea, institutia a semnalat absenta unui registru unitar si functional pentru
bolile cronice, ceea ce ingreuneazi 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 si diminueazd pierderile bugetare
asociate decontdrilor incorecte sau frauduloase. Statele europene care au implementat
astfel de sisteme au raportat o scidere de pand la 10-15% a pierderilor financiare
asociate raportirii eronate.

Aplicarea acestor masuri in Romaénia poate aduce economii considerabile, in
special dacd 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 .. o
(tendinta) digitalizare
Dubluri in
3-5% reducere 70-90%
raportare
Erori e e
e 2—4% reducere semnificativa
administrative
Fraude mici si . e e
. 12% reducere prin trasabilitate digitala
medii
Total potential — zeci de milioane euro/an

3. Economii generate prin standardizarea traseului pacientului oncologic

Standardizarea traseului pacientului, prevazuti in lege, asigura:

«reducerea internérilor evitabile;

« diminuarea reconsultirilor inutile;

« climinarea investigatiilor repetitive;

« coordonarea interdisciplinara a tratamentului;

«evitarea ,,blocajelor” administrative care ntarzie diagnosticul.

Aceste procese reduc direct presiunea asupra spitalelor si evitd intervenii
costisitoare care deriva din prezentari 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 tdrile cu sisteme
fragmentate, cum este cazul Romaéniei.

4. Economii generate prin eficientizarea decontirilor CNAS
Legea introduce un mecanism digital complet pentru gestionarea coplatii,
esalondrii, scutirilor si raportérii serviciilor oncologice. Aceasta arhitecturd reduce:
« intdrzierile Tn decontare,
« pierderile din raportiri incomplete,
« abuzurile,
« incertitudinile financiare,
« presiunea administrativa asupra furnizorilor.

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

5. Evaluare generala a implicatiilor economice

Atét datele OMS, cat si recomandérile OCDE si constatarile Curfii de Conturi
indica faptul ¢i economiile potentiale generate de aplicarea legii provin din eficient3,
nu din reducerea finantirii.

Digitalizarea, preventia, traseul standardizat al pacientului si reducerea raportarilor
eronate contribuie in mod direct la optimizarea economiilor bugetare, estimdrile




orientative aratdnd posibilitatea realizarii 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 si
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 masurile de gestionare si limitare a riscurilor

Evaluarea riscurilor financiare asociate implementirii proiectului de lege este
esenfiald pentru garantarea sustenabilitdfii 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 fira impact suplimentar
asupra bugetului.

1. Risc: Intirzierea implementirii infrastructurilor digitale

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

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

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

Masuri de gestionare si
Risc Probabilitate | Impact ASUKL (6 BESTIONATE 3
limitare a riscurilor
Intarzierca investitii PNRR contractate;
implementarii medie moderat norme clare; monitorizare
RNPO 51 SNDO tehnicd permanenta

2. Risc: Dificultiti tehnice in realizarea interoperabilititii

Fragmentarea actuald a sistemelor informatice din sinatate poate genera dificultiti
tehnice la momentul integrarii acestora Intr-o arhitecturd unitard. Lipsa unui standard
tehnic comun a fost, pana acum, una dintre principalele cauze ale raportérilor incomplete

sau eronate.

Legea abordeazd direct acest risc prin introducerea obligativitatii standardelor de
interoperabilitate internationale HL7-FHIR, precum si prin instituirea unor procese
continue de audit tehnic. Furnizorii IT au obligatia contractuald de a asigura
compatibilitatea solutiilor furnizate.
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Risc — dificultiti de interoperabilitate / Masuri de gestionare si limitare a riscurilor

Masuri de gestionare si limitare a
riscurilor

standardizare HL7-FHIR; audit tehnic;
obligatii contractuale stricte

Risc Impact tehnic

Probleme in

: - ridicat
interoperabilitate

3. Risc: Cresteri temporare ale costurilor administrative

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

Prin utilizarea personalului existent si prin automatizarea raportarilor, sistemul se
stabilizeazi rapid, iar presiunca administrativi scade odatd cu maturizarea
componentelor digitale.

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

Masuri de gestionare si limitare a

Risc Durata . .
riscurilor
Cresteri administrative urts fard posturi noi; digitalizare; utilizarea
scurta ) )
temporare structurilor existente

4. Risc: Variatii epidemiologice si impactul asupra bugetelor medicale

Fluctuatiile epidemiologice, incluzind o evenfuala crestere a numérului de pacienti
oncologici, pot crea presiuni asupra programelor curative finantate de CNAS. Pentru
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 cregtere de cazuri este preluatd in mod predictibil, fard necesitatea
unor rectificiri bugetare ad-hoc. Mai mult, prin consolidarea preventiei si detectarii
precoce, legea reduce riscul aparitiei unor valuri bruste de cazuri in stadii avansate, care
ar genera costuri mult mai mari.

Risc — variatii epidemiologice / Mésuri de gestionare si limitare a riscurilor

Ri Impact Misuri de gestionare si limitare a
SC . . .
potential riscurilor
Crestere numar cazuri moderat— ajustari automate ale finantarii;
oncologice ridicat screening; preventie

5. Consideratii finale privind riscurile financiare

Analiza detaliati demonstreazi c riscurile financiare asociate implementarii legii
sunt reduse, previzibile si previzute In mod adecvat prin mecanisme de gestionare si
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 Incat implementarea sa se realizeze in mod gradual, controlat
st fara costuri suplimentare pentru bugetul public.

X. Evaluarea finali a sustenabilitiatii financiare

Analiza tehnicd a proiectului de lege-cadru privind drepturile, protectia si serviciile
acordate pacientului oncologic confirma cé actul normativ este pe deplin sustenabil din
punct de vedere financiar, atit pe termen scurt, cidt si pe termen mediu si lung.
Reglementarile propuse nu genereaza obligatii bugetare suplimentare care sa depaseasca
nivelurile actuale ale alocérilor din bugetul Ministerului Sanatatii si al Casei Nationale
de Asigurari de Sanétate §i nu presupun cresteri ale cheltuielilor publice faté de cele deja
prevazute in programele nationale de sandtate.

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

Elemente care confirmi sustenabilitatea financiara

Comp?nervlta Situatie financiara Concluzie
analizati ;
o ; Tl
Digitalizare (RNPO, finantats 100% din P impact 0 asqpra bugetului
SNDO) ’ national

Screening oncologic

finantare europeand ~600 . ) )
fara costuri suplimentare

mil. euro

~1,7 mld. lei acoperite de

Tratamente curative fara cresteri impuse

CNAS
e e . fara posturi noi, fara costuri
Structuri institutionale existente i
suplimentare
Control & raportare integrate 1n sistem eficientizare, nu costuri noi

reorganizare, nu institutie

. 0 lei costuri administrative
noui

Fondul National

Pe langd absenta presiunilor bugetare suplimentare, proiectul de lege genereaza
beneficii economice structurale. Digitalizarea proceselor medicale, interoperabilitatea
sistemelor si monitorizarea in timp real a decontérilor reduc semnificativ riscul de eror,
dubluri, raportiri incomplete si cheltuieli neeligibile. In acelasi timp, consolidarea
preventiei si detectarii precoce contribuie la diminuarea costurilor asociate tratamentelor
pentru cancere in stadii avansate — costuri care, potrivit OMS si OCDE, pot {i de 24
ori mai ridicate decét cele aferente interventiilor precoce.
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Astfel, legea nu doar mentine susténabilitatea bugetara, ci creeazi premisele unei
utilizdri mai responsabile si eficiente a fondurilor publice. Prin structurile digitale
prevazute, prin traseul unitar al pacientului §i prin mecanismele de control anticoruptie
si antifrauda, actul normativ Intéreste disciplina financiar3 in intregul sistem oncologic.

Pe ansamblu, proiectul se incadreazid in limitele politicii fiscale nationale si
respectd toate angajamentele europene privind deficitul bugetar si stabilitatea
macroeconomicd. Sursele de finanfare sunt stabile si diversificate, iar legislatia nu
introduce obligatii ce ar putea genera conditionalititi suplimentare, riscuri de deficit sau
presiuni asupra cheltuielilor de s@nitate.

In concluzie, evaluarea detaliati demonstreazi ci proiectul de lege beneficiazi de
o sustenabilitate financiara solida, ca nu depéseste capacitatea bugetard existenta si ca,
prin misurile sale structurale, determind o crestere a eficientei si responsabilititii
financiare in domeniul oncologic.
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