PARLAMENTUL ROMANIEI
CAMERA DEPUTATILOR SENAT

PROIECT DE LEGE-CADRU
privind drepturile, protectia si serviciile acordate pacientului oncologic
in Romania

Avdnd in vedere obligatia statului vomdn de a garanta dreptul fundamental la
ocrotirea sdndtdatii, precum i necesitatea unei interventii legislative unitare care sd
asigure preventia, depistarea precoce, diagnosticul, tratamentul, monitorizarea §i
protectia pacientilor oncologici, in conditii de echitate, calitate §i acces neingrddit la
servicii medicale esentiale;

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

Parlamentul Roméniei adoptd prezenta lege.
CAPITOLUL I - DISPOZITII GENERALE

SECTIUNEA 1 — Obiect, scop, domeniu de aplicare

Art. 1 — Obiectul legii

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

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

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

(4) Prezenta lege reglementeaza cadrul pentru organizarea, functionarea, controlul si
monitorizarea sistemului de ingrijire oncologicd, in scopul asigurdrii calitatii,
continuitatii si echitdtii in furnizarea serviciilor medicale destinate pacientilor oncologici.




Art. 2 — Scopul legii

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

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

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

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

Art. 3 — Domeniul de aplicare

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

(2) Dispozitiile prezentei legi sunt obligatorii pentru:

a) Ministerul Sanatatii;

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

¢) unitétile sanitare publice;

d) unitatile sanitare private care furnizeaza servicii medicale pentru pacientii oncologicl,
in baza contractelor Incheiate cu CNAS sau prin alte mecanisme de finantare prevazute
de lege;

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

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

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

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

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




a) Afectiune oncologici — orice forma de tumoare maligna, neoplasm, cancer, afectiune
hematologicd maligna sau altd patologie inclusd in clasificérile internationale recunoscute
de Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS).

b) Alerte digitale obligatorii — notificiri automate generate de Sistemul National Digital
de Oncologie (SNDOQ) atunci ciand sunt depasiti indicatori critici, precum timpii maximi
de acces, Intarzierile de raportare, inconsistentele de date sau riscuri epidemiologice
relevante.

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

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

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

g) Continuitate operationali — capacitatea SNDO si a unitatilor sanitare de a asigura
functionarea critici a sistemului gi accesul la date in cazul unor inireruperi, incidente,
atacuri cibernetice sau alte situatii de risc, incluzand planuri de backup, restaurare,
functionare offline si redundanta.

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

i) Date oncologice de uz secundar — date medicale referitoare la pacientii oncologici,
anonimizate sau pseudonimizate, utilizate pentru cercetare, statistici, politici publice,
planificare, evaluare si alte scopuri de sdnitate publica, diferite de uzul clinic direct,
prelucrate 1n conditiile prezentei legi.

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

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

I) Echipia multidisciplinari (tumor board) — grup de specialisti din domenii medicale
relevante (oncologie, chirurgie, radioterapie, anatomie patologicd, imagistica si altele,
dupd caz) care evalueazi cazul si stabileste planul terapeutic oncologic individualizat al
pacientului.

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




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

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

0) Furnmizor IT acreditat — persoand juridica, publicd sau privatd, autorizati de
Ministerul Sanatatii sa dezvolte, furnizeze sau administreze solutii software ori hardware
integrate Tn SNDO si care indeplineste criteriile de compatibilitate, securitate,
interoperabilitate si protectia datelor stabilite prin prezenta lege si prin actele subsecvente.
p) ICD-0, ICD-10 si TNM —

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

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

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

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

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

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

t) Modulul de management al traseului pacientului oncologic — sectiune digitala
dedicatid a SNDO, destinati monitorizérii etapizate a parcursului clinic §i administrativ al
pacientului oncologic, de la suspiciunea diagnostica pana la supravietuire s1 follow-up,
incluzand registrul de programdri, termenele maxime legale, alertele automate, istoricul
serviciilor si indicatorii de acces.

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

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

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




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

y) Pacient oncologic — persoana diagnosticatd cu o afectiune oncologici, confirmati prin
investigatii medicale specifice, efectuate conform protocoalelor aprobate de Ministerul
Sanatati.

z) Persoana fari venituri— persoana fizica ce nu realizeazd venituri impozabile conform
legislatiei fiscale in vigoare, situatie doveditd cu documentele previzute de lege.

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

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

ac) Pseudonimizare §i anonimizare —

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

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

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

ad) Raportare primarai — transmiterea initiald, de cétre furnizorii de servicii medicale, a
datelor privind consultatiile, procedurile, investigatiile, tratamentele si evolufia
pacientului oncologic citre SNDQO, prin modulele digitale dedicate.

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

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

ag) Servicii conexe — servicii necesare managementului integrat al bolii oncologice,
incluzénd, dar fari a se limita la, nutritia medical&, kinetoterapia, psihoterapia, consilierea
sociald, asistenta la domiciliu si alte servicii de suport previzute de normele
metodologice.

ah) Servicii de depistare precoce (screening) ~ investigatiile, procedurile si programele
organizate in scopul 1dentificdrii timpurii a afectiunilor oncologice la persoane aparent
sandtoase, conform programelor nationale sau regionale aprobate.

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

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



furnizate pacientilor oncologici, prevazute de prezenta lege si integrate in pachetul de
servicii oncologice.

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

al) Sistemul National Digital de Oncologie (SNDQ) — infrastructura digitald nationali
integratd, administratd de Ministerul S&nététii si INSP, care centralizeaza, proceseazi,
valideazi si transmite date medicale, administrative §i epidemiologice privind pacientii
oncologici si serviciile oncologice, fiind obligatoriu interoperabild cu sistemele
informatice nationale si europene.

am) SNOMED CT - sistem international de codificare clinica utilizat in SNDO pentru
descrierea unitard a diagnosticului, simptomelor, procedurilor i altor termeni medicali,
asigurand interoperabilitatea semantic3 cu sistemele digitale europene.

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

ao) Standardele HL.7 / HL7-FHIR — seturi de standarde internationale pentru schimbul
electronic de date clinice, utilizate pentru transmiterea, integrarea si recuperarca
informatiilor medicale; HL7-FHIR reprezintd implementarea moderna, bazata pe resurse,
utilizati in infrastructurile de e-health, inclusiv in SNDO.

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

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

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

as) Unitate sanitard contractatd — unifate sanitard publica sau privatd aflatd in relatie
contractuald cu CNAS sau cu o altd institutie publica finantatoare pentru furnizarea de
servicii medicale oncologice, in conditiile legii.

at) Unitate sanitara privata — unitate sanitard cu capital privat, acreditata potrivit legii
si autorizata sa furnizeze servicil medicale oncologice, inclusiv in relatie contractuala cu
CNAS, in conditiile prezentei legi.

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

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



(2) Termenii nedefiniti se interpreteazi pofrivit legislatiei in vigoare privind sénatatea,
asistenta sociald s1 asigurdrile sociale de séndtate.

Art. 5 — Clasificarea tipurilor de servicii oncologice

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

a) servicii de preventie oncologica;

b) servicii de depistare precoce (screening);

¢) servicii de diagnostic oncologic;

d) servicii de tratament oncologic;

€) servicii de monitorizare post-terapeutici;

f) servicii de reabilitare medicala si, dupa caz, servicii de reconstructie medicali;

g) servicii de Ingrijiri paliative;

h) servicii de suport psihologic si social;

i) servicii conexe necesare managementului pacientului oncologic.

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

(3) Ministerul Sanatatii poate detalia i actualiza, prin ordin, confinutul i structura interna
a categoriilor de servicii previzute la alin. (1), in functic de evolutia practicilor medicale,
a tehnologiilor si a necesitétilor sistemului de sdnétate, fard a modifica structura generala
a clasificarii stabilite prin prezenta lege.

Art. 6 — Pachetul de servicii pentru pacientul oncologic

(1) Pachetul de servicii pentru pacientul oncologic reprezintd ansamblul serviciilor
medicale previazute de prezenta lege, necesare prevenirii, depistirii precoce,
diagnosticarii, tratamentului, monitorizarii si reabilitarii pacientilor oncologici, furnizate
in conditiile prezentei legi.

(2) Pachetul de servicii pentru pacientul oncologic se stabileste prin norme metodologice
aprobate prin hotérare a Guvernului, la propunerea Ministerului San#tatii $i cu avizul
CNAS, si cuprinde cel putin:

a) serviciile de preventie sl screening;

b) serviciile de diagnostic oncologic;

c) serviciile de tratament oncologic;

d) serviciile de monitorizare post-terapeutica;

e) serviciile de Ingrijiri paliative;

f) serviciile de suport psihologic si social;

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

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

SECTIUNEA 3 — Raporturi normative

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

(1) Prevederile prezentei legi se aplici cu respectarea si in completarea dispozitiilor Legii
nr. 46/2003 privind drepturile pacientului, cu modificérile i completarile ulterioare.




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

(3) Dispozitiile prezentei legi au caracter de norme speciale in raport cu prevederile Legii
oncologici, in mésura in care reglementeazd aspecte neacoperite de actul normativ
mentionat.

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

Art. 8 — Raportul cu Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s&natatii

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

(3) Normele privind asigurdrile sociale de sanitate, furnizarea serviciilor medicale,
decontarea serviciilor si relatiile contractuale dintre furnizori si CNAS se aplica
pacientilor oncologici potrivit dispoziiilor prezentei legi si derogarilor expres previzute
de aceasta.

(4) Ministerul Sanatatii si CNAS vor initia, In conditiile legii, demersurile necesare
armonizarii actelor normative subsecvente Legii nr. 95/2006 cu prevederile prezentei
legi, astfel incdt acestea sd reflecte particularititile privind Ingrijirea pacientilor
oncologici.

Art. 9 — Raportul cu normele de tehnica legislativa

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

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

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

CAPITOLUL II - PRINCIPII, DREPTURI $I GARANTII FUNDAMENTALE

SECTIUNEA 1 — Principii

Art. 10 — Principiul accesului universal

(1) Accesul pacientilor oncologici la serviciile prevézute de prezenta lege se realizeazd
n mod universal, echitabil si nediscriminatoriu, indiferent de statutul de asigurat, nivelul
veniturilor, domicilin, mediul de rezidenti sau alte criterii similare, cu respectarca
conditiilor privind coplata stabilite de prezenta lege.



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

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

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

Art. 11 — Principiul protectiei persoanelor vulnerabile

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

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

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

b) priorttate la programare si acces la servicii medicale, in conditiile stabilite prin normele
metodologice;

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

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

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

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

Art. 12 — Principiul sustenabilitatii financiare

(1) Implementarea prezentei legi se realizeaza cu respectarea principiului sustenabilitatii
financiare, astfel incit finantarea serviciilor medicale destinate pacientilor oncologici si
fie previzibil, stabila si asigurata din surse legale adecvate.

(2) Autoritatile responsabile asigurd resursele financiare necesare pentru finantarea
pachetului de servicii oncologice, cu respectarea dispozitiilor legale privind elaborarea $i
aprobarea bugetului de stat §i a bugetului Fondului national unic de asigurari sociale de
sdnatate. i

(3) Stabilirea si actualizarea tarifelor serviciilor medicale oncologice se realizeaza in mod
transparent gi periodic, prin procedurile stabilite de Ministerul Sanatatin s1 CNAS, in
functie de necesititile reale ale sistemului i de evoluiiile medicale si tehnologice, astfel
incét sd fic asiguratd finantarea corespunzitoare a actului medical.




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

Art. 13 — Principiul continuititii tratamentului oncologic

(1) Pacientii oncologici beneficiazd de continuitatea tratamentului pe intreaga durati a
bolii, prin evitarea Intreruperilor sau intarzierilor nejustificate, indiferent de forma de
proprietate a furnizorului de servicii medicale sau de schimbarea localitétii ori regiunii
de tratament.

(2) Furnizorii de servicii medicale au obligatia de a asigura continuitatea terapiei in
limitele competentelor i ale resurselor disponibile, potrivit planului terapeutic individual
elaborat de echipa multidisciplinara, precum si de a coordona in timp ufil tranzitia
pacientului intre diferitele niveluri de ingrijire.

(3) Statul sprijina asigurarea continuitatii fratamentului oncologic prin:

terapeutice;

b) dezvoltarea si functionarea centrelor oncologice regionale;

c¢) implementarea sistemelor informatice de monitorizare a traseului pacientului;

d) planificarea si dezvoltarea resurselor umane necesare domeniului oncologic.

(4) Intirzierea sau intreruperea nejustificati a tratamentului din motive imputabile
furnizorilor de servicii medicale sau autorititilor competente atrage rispunderea acestora
potrivit legii.

Art. 14 — Principiul colaboririi public—privat

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

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

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

SECTIUNEA 2 — Drepturile pacientilor oncologici

Art. 15 — Dreptul Ia gratuitate integrala pentru pacientii minori

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

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




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

(3) Fumnizorii publici si privati de servicii medicale nu pot solicita minorilor sau
reprezentantilor legali a1 acestora coplati, contributii personale, diferente tarifare ori alte
forme de platd, cu exceptia situatiilor expres previzute de prezenta lege.

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

Art. 16 — Dreptul la gratuitate partiald pentru pacientii adulti

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

(2) Coplata datoratd de pacientii oncologici adul{i reprezintd o contributie financiard de
maximum 5% din valoarea serviciilor medicale decontate de CNAS, in conditiile si
limitele stabilite prin prezenta lege si prin normele metodologice.

(3) Coplata se aplica uniform pe Intreg teritoriul Romaniei, nu poate depési plafonul anual
stabilit potrivit prezentei legi si nu poate constitui motiv de refuz, limitare sau intarziere
in acordarea serviciilor medicale incluse in contractele incheiate cu CNAS.

(4) Sunt exceptati de la plata coplitii pacientii oncologici adulfi aflati in situatiile de
vulnerabilitate previzute expres de prezenta lege, precum si alte categorii stabilite prin
legislatia speciald aplicabila.

Art. 17 — Dreptul la coplata in rate

(1) Pacientul oncologic adult are dreptul de a achita coplata prevazuti la art. 16 in rate,
fara dobdnda i fara penalitdfi, in conditiile si termenele stabilite prin normele
metodologice de aplicare a prezentei legi.

(2) Ratele se aprobd la cererea pacientului sau, dupd caz, a reprezentantului legal,
formulatd anterior emiterii deciziei de stabilire a coplatii, si se gestioncaza de casa de
asigurdri de sanatate competentd, potrivit procedurii prevazute prin normele
metodologice.

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

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

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

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

(2) Furnizarea serviciilor oncologice de citre unitatile sanitare private se realizeaza in
conditii de calitate, siguranid, continuitate §i nediscriminare echivalente celor din
sistemul public, fara perceperea unor tarife suplimentare, diferente tarifare sau pliti
directe care contravin legislatiel sau normelor metodologice.



(3) Pacientul oncologic are dreptul de a-si alege furnizorul de servicii medicale, indiferent
de forma de proprictate, in limita capacitdfii disponibile a unitdtii sanitare si cu
respectarea standardelor si conditiilor stabilite prin normele metodologice.

(4) In cazul in care un furnizor privat refuzi nejustificat furnizarea serviciilor previzute
de prezenta lege sau nu 1si indeplineste obligatiile contractuale, CNAS poate suspenda
sau inceta contractul, potrivit legislatiei privind asigurdrile sociale de sandtate si
dispozitiilor contractuale aplicabile.

Art. 19 — Dreptul la informare si navigare oncologici

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

(2) Furnizorii de servicii medicale au obligatia de a pune la dispozitia pacientului
informatii privind termenele de acces la tratament, programarile, investigatiile necesare
si trascul medical, in mod transparent si accesibil, in format fizic si, dupa caz, in format
electronic, in conditiile stabilite prin normele metodologice.

(3) Pacientul oncologic are dreptul la navigare oncologicd, asiguratd de personal
specializat desemnat si coordoneze etapele traseului terapeutic, s faciliteze accesul la
servicii, sd ofere sprijin administrativ si s3 monitorizeze continuitatea tratamentului.

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

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

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

(3) Pacientul oncologic are dreptul la servicii de reabilitare medicald, inclusiv
kinetoterapie, recuperare functionald, consiliere nutritional si alte servicii stabilite prin
normele metodologice, in limitele pachetului de servicii oncologice.

(4) Refuzul furnizérii serviciilor de reconstructie sau reabilitare, in absenta unui motiv
medical justificat sau a unei limitdri obiective de competentd ori resurse, constituie
abatere profesionald sau contractuala §i se sanctioneaza potrivit legislatiei aplicabile i
dispozitiilor contractuale ale CNAS.

Art. 21 — Dreptul la ingrijiri paliative

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

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




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

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

Art, 22 — Dreptul Ia sprijin psihologic

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

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

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

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

SECTIUNEA 3 — Obligatiile pacientilor oncologici si ale apartinitorilor

Art, 23 — Obligatiile pacientului oncologic

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

(2) Pacientul oncologic are obligatia de a respecta, in masura posibilului §1 potrivit
indicatiilor medicale, recomandérile terapeutice, tratamentele prescrise si programarile
stabilite pentru investigatii, tratament sau monitorizare.

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

(4) Pacientul oncologic are obligatia de a informa, in timp util, furnizorul de servicii
medicale cu privire la orice modificare relevanti a stérii sale de sénatate, in vederea
actualizdrii planului terapeutic §i a masurilor medicale necesare.

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

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

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




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

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

(4) In situatia in care pacientul oncologic refuzi in mod repetat si nejustificat cooperarea
necesara pentru realizarea actului medical, unitatea sanitard are obligatia de a consemna
aceasta sifuatie in documentele medicale, potrivit protocoalelor profesionale, faré ca acest
fapt sd conducd la limitarea, suspendarea sau refuzarea accesului la serviciile medicale
prevazute de prezenta lege.

Art. 25 — Rolul si conduita apartinétorilor pacientilor oncologici

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

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

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

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

Art. 26 — Obligatia de utilizare corecta a serviciilor medicale

(1) Pacientul oncologic si, dupa caz, apartinitorii acestuia au obligatia de a utiliza
serviciile medicale previzute de prezenta lege In mod responsabil si conform destinatiei
lor, evitind solicitirile repetate sau nejustificate din punct de vedere medical si
respectdnd recomandarile personalului medical.

(2) Pacientul oncologic a are obligatia de a prezenta documentele necesare acordarii
serviciilor medicale, potrivit reglementérilor In vigoare si cu respectarea legislatiei
privind protectia datelor cu caracter personal.

(3) Pacientul oncologic are obligatia de a anunta, infr-un termen rezonabil, imposibilitatea
prezentdrii la programaéri sau investigatii, pentru a permite realocarea resurselor si
facilitarea accesului altor pacienti.

(4) Utilizarea frauduloasi sau neconforma a serviciilor medicale, precum si furnizarea ori
utilizarea de documente, declaratii sau inscrisuri falsificate pentru accesarea drepturilor
previzute de prezenta lege atrage rdspunderea juridicd, potrivit legislatiei civile,
contraventionale, penale sau contractuale aplicabile.




SECTIUNEA 4 — Interdictii

Art. 27 — Interdictia conditiondrii actului medical

(1) Furnizarea oricarui serviciu medical destinat pacientilor oncologici, indiferent de
nivelul de complexitate, nu poate fi conditionats, Intirziatd, limitatd sau refuzatd pe
criterii financiare, administrative sau de orice alti naturd nejustificatd medical ori
neprevizutd de legislatia in vigoare.

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

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

c) existenta unei asigurari private de sinétate;

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

¢) incadrarca in programe administrative fara fundament medical.

(3) Este interzisd Intreruperea, suspendarea sau amanarea tratamentului oncologic pe
motivul neachitirii totale ori partiale a coplétii datorate potrivit prezentei legi, gestionarea
copldtii revenind exclusiv CNAS sau institutiei publice desemnate.

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

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

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

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

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

Art. 28 — Interdictia suprataxirii

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

(2) Se interzice orice formd de suprataxare pentru serviciile medicale prevazute de
prezenta lege, incluzénd:

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

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

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

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

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

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




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

a) si restituie integral sumele percepute nelegal;

b) s corecteze procedurile interne care an generat suprataxarea,

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

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

a) suspendarea totala sau partiald a contractului cu CNAS;

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

¢} aplicarea sancfiunilor contraventionale previazute de prezenta lege;

d) sesizarea organelor competente, daca fapta intruneste elementele unei infractiuni.

CAPITOLUL III — REGIMUL COPLATII SI MECANISME DE PROTECTIE
FINANCIARA

SECTIUNEA 1 — Reguli generale

Art. 29 — Stabilirea coplitii

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

(2) Nivelul concret al coplatii aplicabile fiecarui tip de serviciu medical oncologic,
precum si modalitatea de calcul si de regularizare, se stabilesc prin normele metodologice
de aplicare a prezentei legi, cu respectarea principiillor proportionalitatii, echitatii si
protectiei persoanelor vuinerabile.

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

(4) Furnizorii de servicii medicale nu pot percepe pacientilor oncologici copléti mai mari
decit cele stabilite potrivit prezentei legi sau actelor normative subsecvente, Orice suma
perceputd peste nivelul legal este lovitd de nulitaie absolutd si se restituie integral
pacientului, potrivit procedurii stabilite prin normele metodologice.

Art, 30 — Plafonul anual al coplitii

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

(2) Plafonul anual al coplafii se stabilegte diferentiat in functie de complexitatea
serviciilor oncologice, necesitatea tratamentelor, frecvenfa investigatiilor st
particularititile clinice individuale, potrivit regulilor unitare de calcul stabilite prin
normele metodologice, cu respectarea principiilor solidaritatii $i nediscrimindrii.

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




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

(4) Este interzis furnizorilor de servicii medicale si solicite, si conditioneze sau sa
perceapa coplati ce depdsesc plafonul anual aplicabil pacientului. Orice sumi perceputi
cu Incélcarea prezentei dispozitii este lovitd de nulitate absoluti si se restituie integral
pacientului, potrivit procedurii stabilite prin normele metodologice.

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

SECTIUNEA 2 — Reguli speciale privind scutirea totali sau partiala

Art. 31 — Scutirea pacientilor minori

(1) Pacientii oncologici minori, cu varsta pana la 18 ant nefmpliniti, beneficiazi de scutire
integrald de la plata coplatii pentru toate serviciile medicale previzute de prezenta lege,
indiferent de forma de furnizare sau de unitatea sanitard in care sunt acordate.

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

(3) Scutirea prevdzuti la alin. (1) si (2) opereaza automat, fard depunerea unei cereri si
fara conditii administrative suplimentare, pe baza identificarii in Registrul National al
Pacientilor Oncologici sau, in lipsa inregisirarii, pe baza documentelor medicale care
atestd diagnosticul, potrivit normelor metodologice.

(4) Furnizorii de servicii medicale nu pot solicita reprezentantilor legali ai minorilor si
pacientilor aflati in situatia prevazuti la alin. (2) nicio sumaé cu titlu de coplaté, taxa, tarif
suplimentar sau contributie. Orice suma perceputd cu incilcarea prezentei dispozitii este
lovita de nulitate absolutd si se restituie integral, potrivit procedurii stabilite prin normele
metodologice.

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

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

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

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

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

¢) persoanele pentru care directiile generale de asistentd sociala §i protectia copilului sau
serviciile publice de asistenta sociald emit un raport de evaluare sociala care atestd o stare
de vulnerabilitate socio-economica severd.

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




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

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

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

(1) Pacientii oncologici aflati In stadii avansate ale bolii, stabilite potrivit protocoalelor
clinice aprobate de Ministerul Séanatéitii, beneficiazd de scutire integrald de la plata
coplatii pentru toate serviciile medicale oncologice prevazute de prezenta lege.

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

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

Art. 34 — Scutirea pentru tratamente oncologice de urgenti

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

(2) Se considerd tratament oncologic de urgentd orice intervenfie medicald necesard
pentru prevenirea unui risc vital imediat, a unei agravari acute a bolii sau a unor
complicatii severe care pot conduce la deces ori la afectare ireversibild majora, stabilitd
potrivit criteriilor din protocoalele clinice aprobate de Ministerul Sanatéatii si clasificarii
urgentelor previzute de Legea nr. 95/2006.

(3) Scutirea prevazutd la alin. (1) opereazd automat, fard cereri sau formalitéti, iar
furnizorii de servicii medicale nu pot solicita pacientului nicio sumd inainte, in timpul
sau dupi furnizarea serviciilor. Orice solicitare ulterioard de plata este lovitd de nulitate
absoluti si nu poate fi incasatd de furnizor, fiind opozabila casei de asiguriri de sanatate
competente.

Art. 35 — Scutirea pentru serviciile medicale prestate la domiciliu

(1) Pacientii oncologici netransportabili sau a céror stare medicald, stabilitd potrivit
criteriilor previzute in protocoalele clinice aprobate de Ministerul S&nitdtii, impune
furnizarea tratamentului, monitorizarii sau ingrijirilor la domiciliu, beneficiaza de scutire
integrald de la plata coplétii pentru toate serviciile respective. Scutirca opereazi automat,
fara depunerea unei cereri din partea pacientului.

(2) Netransportabilitatea sau necesitatea Ingrijirilor la domiciliu se stabileste prin decizie
medicali scrisi si motivatid, emisi de medicul curant si validatd de echipa
multidisciplinard. Decizia se consemneazid in dosarul medical al pacientului si se
inregistreazi in mod obligatoriu in Registrul National al Pacientilor Oncologici, fiind
opozabild casei de asigurdri de sdndtate competente.

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




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

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

(2) Plafonul absolut anual se aplica automat, fard depunerea unei cereri, §i se calculeaza
n mod unitar la nivel national de citre CNAS, prin infermediul mecanismului informatic
utilizat pentru monitorizarea coplatii, astfel incét furnizorii s nu poata percepe sume care
depasesc acest plafon.

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

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

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

(2) Pentru pacientii prevazuti la alin. (1), coplata aferenti serviciilor oncologice furnizate
in unitdti sanitare private este acoperitd integral din fonduri publice, prin decontare de
citre CNAS. Furnizorii privati nu pot solicita pacientului nicio platd suplimentard,
diferentd tarifari sau taxd echivalentd, orice suméi perceputd cu incilcarea prezentei
dispozitii fiind lovita de nulitate absoluta.

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

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

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

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

(3) Data stabilirii diagnosticului oncologic este considerata:

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

b) data inregistririi diagnosticului n Registrul National al Pacientilor Oncologici, daca
inregistrarea survine ulterior documentului medical mentionat la lit. a), fard a putea
inlocui sau anticipa aceastd data.




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

a) consultatia initiala de specialitate;

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

¢) analizele de laborator uzuale necesare stabilirii diagnosticului gi planului terapeutic;
d) investigatia imagistici de baza (CT, IRM sau ecografie, dupa indicatia medicald);

e) confirmarea histopatologica sau imunohistochimica, daci nu a fost deja realizata;

f) consultatia de navigare oncologici;

g) o consultatie psihologici initiala;

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

(5) Scutirea prevazutd la alin. (1) se aplicd indiferent de forma de proprietate a
furnizorului, pentru serviciile incluse in pachetul minimal. Furnizorii de servicii medicale
publici sau privati nu pot solicita pacientului nicio suma cu titlu de coplati, contributie,
tarif suplimentar sau altd plata directd pentru serviciile prevazute la alin. (4). Orice suma
perceputd in aceastd perioadd este lovitd de nulitate absolutd si nu poate fi facturat
retroactiv.

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

SECTIUNEA 3 - Regimul esalonirii coplatii

Art. 39 — Procedura de esalonare la plati

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

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

(3) Casa de asigurari de sandtate solutioneazd cererea de esalonare in termen de maximum
15 zile lucrétoare de la data inregistrérii, prin emiterea unei decizii motivate, comunicatd
pacientului in format fizic sau electronic.

(4) In cazul aprobirii cererii, casa de asiguriri de siniitate intocmeste graficul de plat,
care devine opozabil pacientului de la data comunicarii si produce efecte pe intreaga
durata stabilita prin decizie.

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

Art. 40 — Durata esalonarii

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




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

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

(3) In situatii temeinic justificate, precum venituri foarte reduse, cheltuieli medicale
suplimentare semnificative, incapacitate temporara de muncd sau alte situatii de
vulnerabilitate stabilite prin normele metodologice, durata egalonarii poate fi extinsd pana
la maximum 24 de luni, prin derogare motivatd, aprobatd prin decizie speciald a casei de
asigurari de sdndtate.

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

Art. 41 — Lipsa dobénzilor si penalititilor

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

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

(3) In cazul in care se Inregistreazi intarzieri repetate la plati, definite ca minimum trei
rate consecutive sau patru rate cumulate intr-un interval de sase luni, casa de asigurari de
sanatate poate revizui graficul de esalonare, exclusiv in sensul adaptirii acestuia la
capacitatea reald de platd a pacientulul, fird a putea impune obligatii financiare mai
Impovaratoare decit cele stabilite initial.

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

Art. 42 — Recuperarea sumelor neplitite cu titlu de coplata

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

(2) Pentru declansarea procedurii previzute la alin. (1), casa de asigurari de sandtate
transmite organului fiscal competent debitul restant, Insotit de documentele justificative
stabilite prin normele metodologice.

(3) Recuperarea creantelor bugetare prevazute la alin. (1) se realizeaza exclusiv prin
procedurile fiscale aplicabile creantelor bugetare, fara perceperea de dobénzi, penalitéfi
sau alte obligatii accesorii neprevizute in mod expres de prezenta lege.

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

(5) Orice masura administrativa sau financiara dispusa de furnizorii de servicii medicale,
de casele de asiguriri de sinétate sau de orice altd institutie, prin care se condifioneaza




furnizarea serviciilor medicale de achitarea coplitii restante, este lovitd de nulitate
absoluta.

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

(1) Procedura de recuperare a coplétii restante, declansata potrivit art. 42, se suspenda la
cererea pacientului oncologic adult sau, dupa caz, a apartindtorului acestuia, in situatia in
care pacientul se afld, dupa stabilirea debitului, Intr-o stare de vulnerabilitate medicali,
financiard sau sociald care justifica temporizarea recuperarii creantei.

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

b) incadrarea ulterioara intr-un stadiu avansat al bolii oncologice, potrivit protocoalelor
clinice;

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

d) instituirea unui concediu medical prelungit sau a incapacititii temporare de munca;
e) aparitia unor situatii de vulnerabilitate sociald, confirmate de serviciile publice de
asistenta sociala.

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

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

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

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

Art. 44 — Stingerea creantei In cazuri exceptionale

(1) Creantele bugetare reprezentnd coplata datoratd potrivit prezentei legi se sting de
drept, fard alte formalititi, in cazul decesului pacientului oncologic, indiferent de stadiul
procedurii de recuperare. Sumele restante nu pot fi urmérite impotriva mostenirii sau a
apartinatorilor.

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

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

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

¢) pacientul se afld intr-o situatie de vulnerabilitate socio-economica extremd, confirmata
prin anchetd sociald, care face imposibild plata coplétii chiar si in conditiile esalondrii;
d) pacientul suporti concomitent cheltuieli medicale suplimentare neacoperite de
sistemul public, care depisesc pragul stabilit prin normele metodologice.

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



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

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

(6) Este interzisa orice formi de sesizare, executare, urmdrire silitd sau inscriptionare
fiscald asupra apartindtorilor, mostenitorilor sau altor persoane, pentru sumele stinse
potrivit alin. (1)~(5). Orice act emis cu Incélcarea acestor prevederi este lovit de nulitate
absoluts.

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

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

(2) Modulul informatic prevézut la alin. (1) trebuie s3 permita, in timp real:

a) Inregistrarea automata a coplétii pentru fiecare serviciu medical furnizat;

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

c) identificarea momentului atingerii plafonului anual previzut la art. 30;

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

e) generarea notificdrilor catre pacient si catre furnizorii de servicii medicale;

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

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

a) casele de asigurari de sinitate;

b) furnizorii de servicii medicale contractati;

c) Ministerul Sanatétii si institutiile subordonate;

d) organul fiscal competent.

(4) Datele privind coplata se coreleaza automat cu:

a) Registrul National al Pacientilor Oncologici;

b) sistemele informatice ale furnizorilor de servicii medicale;

c) sistemele CNAS si ale caselor judetene;

d) sistemele fiscale relevante.

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

(6) Orice eroare materiala Inregistratd In modulul informatic se corecteazd, la cererea
pacientului sau din oficiu, In termen de 10 zile lucratoare, fara consecinte negative asupra
accesului la servicii medicale.

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

(1) Deciziile privind aprobarea, modificarea, revizuirea, respingerea sau Stingerea
coplatii, emise potrivit art. 3944, se comunici pacientului in format electronic si, la
cerere, §i in format fizic.

(2) Comunicarea electronica se realizeaza prin:

a} contul personal al pacientului din platforma CNAS;

b) adresa de e-mail declarati de pacient;

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



(3) Comunicarea in format fizic se realizeazi prin postd, cu confirmare de primire, sau
prin ridicare directd de la casa de asiguriari de sdnétate, la solicitarea pacientului.

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

(5) Comunicarea deciziilor nu poate fi conditionats de prezentarea fizicd a pacientului la
sediu] casei de asiguréri de sandtate si nu poate genera costuri suplimentare in sarcina
acestuia.

(6) In cazul scutirii, suspendirii sau stingerii creanfei, casa de asigurdri de sdnitate
transmite decizia §i organului fiscal competent, in termen de 5 zile lucritoare, in vederea
actualizarii obligatiilor fiscale.

(7) Lipsa comunicarii In termenul stabilit prin prezenta lege nu afecteazi valabilitatea
deciziei, dar atrage rdspunderea administrativd a persoanei responsabile si poate conduce
la sanctiunile disciplinare prevazute de legislatia aplicabila.

Art. 47 — Notificarea automati a pacientilor privind situatia coplatii

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

(2) Notificérile automate prevazute la alin. (1) includ, cel putin:

a) suma totala a coplatii datorate pana la momentul notificirii;

b) valoarea coplatii achitate si soldul rimas de plat;

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

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

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

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

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

(3) Notificirile se transmit In format electronic, prin:

a) contul personal al pacientului din platforma CNAS;

b) adresa de e-mail declarata;

c) aplicatiile digitale ale Sistemului National Digital de Oncologie;

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

(4) Sistemul informatic genereaza notificiri automate in urmatoarele momente minime
obligatorii:

a) la fiecare Inregistrare a unui serviciu medical ce genereaza coplata;

b) la acumularea a 50% din plafonul anual;

c) la atingerea plafonului anual al coplatii;

d) la aprobarea sau modificarea graficului de esalonare;

e) la Inregistrarca unei intarzieri la plata;

f) la transmiterea debitului citre organul fiscal;

g) la aplicarea suspendarii procedurii de recuperare;

h) la stingerea totald a creantei.

(5) Lipsa notificdrii nu afecteazi accesul pacientului la servicii medicale si nu poate
produce consecinte negative pentru acesta. Orice mdsurd dispusi cu iIncélcarea
prezentului alineat este lovitd de nulitate absolut.



(6) Pacientul are dreptul de a solicita, n orice moment, verificarea situatiei coplatii i
corectarea eventualelor erori informatice, iar casa de asiguriri de sinitate este obligatd
sd solutioneze cererea In termen de 10 zile lucritoare.

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

Art. 48 — Obligatiile furnizorilor privind raportarea coplitii

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

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

a) identificarea pacientului si data prestarii serviciului;

b) tipul serviciului medical furnizat;

c) valoarea tarifard stabilitd potrivit contractului;

d) nivelul coplatii aferente;

e) aplicarea scutirilor sau exceptiilor previazute de prezenta lege;

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

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

(4) Este interzisa raportarea cu Intrziere, incompletd sau modificatd in mod nejustificat
a serviciilor medicale, precum si orice procedura interni prin care se genereaza sume de
coplatd neconforme cu dispozitiile prezentei legi. Orice astfel de proceduri este lovita de
nulitate absoluta.

(5) Furnizorii de servicii medicale sunt obligati sd puna la dispozitia pacientilor, la cerere,
confirmarea serviciilor medicale raportate si a nivelului copldtii aferente, in format
electronic sau fizic. .
(6) Fumnizorii de servicii medicale au obligatia de a asigura personalului autorizat al
CNAS si Ministerului Sanatatii accesul la documentele justificative necesare verificarii
raportirii $i a modului de aplicare a coplatii.

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

a) sanctiuni contraventionale stabilite prin prezenta lege;

b) suspendarea totald sau partiald a contractului cu CNAS;

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

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

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

a) raportarea incompletd, inexactd sau intirziatd a serviciilor medicale care genereaza
coplat;

b) raportarea unor servicii medicale neprestate sau raportarea repetati a acelorasi servicii;
¢) modificarea nejustificati a datelor privind valoarea coplatii;

d) raportarea unor scutiri sau exceptii neintemeiate;

e) orice interventie asupra sistemului informatic care altereazi datele privind coplata.



(2) Pentru faptele prevazute la alin. (1), CNAS aplici furnizorilor de servicii medicale
una sau mai muite dintre urmatoarele sanctiuni, in functie de gravitatea abaterii si de
frecventa acesteia:

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

b) amenda contraventionald, stabilitd prin normele metodologice;

¢) suspendarea partiald sau totald a contractului cu CNAS, pe o perioadd de pini la 12
luni;

d) incetarea contractului cu CNAS, 1n cazul abaterilor repetate sau deosebit de grave;

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

f) sesizarea organelor competente, dacid fapta intruneste elementele unei infractiuni
(frauda, fals intelectual, fals informatic etc.).

(3) Reprezinti abatere repetati orice faptd dintre cele prevazute la alin. (1) sivérsita de
minimum douad ori intr-un interval de 12 luni.

(4) In cazul sanctiunilor previzute la alin. (2) lit. c)—e), furnizorul de servicii medicale
este obligat s3 asigure continuitatea tratamentului pacientilor oncologici deja inrolati, pe
durata necesari transferului cétre alti furnizori, fird costuri suplimentare pentru pacient
sau CNAS.

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

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

Art. 50 — Auditarea si controlul sistemului de coplata

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

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

a) verificarea corectitudinii datelor raportate de furnizori;

b) evaluarea functionirii sistemelor informatice destinate gestionarii coplatii;

c) identificarea disfunctionalitétilor sau vulnerabilitétilor;

d) analiza respectirii obligatiilor CNAS si ale caselor de asigurari de sdndtate;

e) verificarea aplicrii scutirilor, esalondrilor $i stingerilor de creante;

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

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

a) existd indicii de raportare neconforma;

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

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

d) apare suspiciunea unor practici de suprataxare sau frauda.

(4) Furnizorii de servicii medicale sunt obligati s# asigure accesul echipelor de control la
documentele justificative, evidentele interne, registrele electronice, sistemele informatice
utilizate si orice alte mijloace de proba necesare auditarii.

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



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

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

CAPITOLUL IV -~ ORGANIZARE SI COORDONARE

SECTIUNEA 1 — Registrul National al Pacientilor Oncologici

Art. 51 — infiin;area si caracterul Registrului National al Pacientilor Oncologici

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

(2) Registrul are caracter obligatoriu, este unic la nivel national si reprezintd instrumentul
oficial pentru fundamentarea politicilor publice in oncologie, planificarea capacititilor
sanitare, coordonarea tratamentelor si aplicarea mecanismelor financiare prevazute de
prezenta lege.

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

(4) Registrul este administrat potrivit principiilor legalititii, transparentei, minimizarii
datelor, securitdfii informatice, confidentfialitatii si utilizarii exclusive in scopuri
medicale, epidemiologice, administrative sau de finanfare, potrivit prezentei legi, fiind
interzisa utilizarea In scopuri comerciale.

Art. 52 — Administrarea Registrului

(1) Registrul este administrat de Institutul National de Sanitate Publicd (INSP), institutie
publica aflatd sub autoritatea Ministerului Sanatatii.

(2) INSP este responsabil pentru organizarea, operarea tehnica, dezvoltarea, intretinerea
si actualizarea Registrului, asigurind integritatea, disponibilitatea, interoperabilitatea si
confidentialitatea datelor.

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

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

Art. 53 — Structura informationald si continutul datelor din Registru

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

(2) in Registru se inregistreazi cel putin urmatoarele categorii de date:

a) date de identificare ale pacientului;

b) diagnostic, codificare, tip histopatologic si stadiu;

¢) tratamente efectuate si evolutie clinic;

d) rezultate relevante ale investigatiilor paraclinice;



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

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

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

(4) Prelucrarea datelor se realizeazi cu respectarea principiilor legalitétii, minimizarii,
exactitatii, integrittii i limitarii scopului. Este interzisa utilizarea datelor in alte scopuri
decit cele prevazute de prezenta lege.

Art. 54 — Raportarea obligatorie in Registru

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

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

(3) Termenul de raportare este:

a) maximum 5 zile lucritoare de la stabilirea diagnosticului;

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

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

Art. 55 — Interoperabilitatea sistemelor §i schimbul de date

(1) Registrul este interconectat cu:

a) sistemele informatice ale Ministerului Sanatatii;

b) Sistemul Informatic Unic Integrat al CNAS;

¢) bazele de date ale directiilor de sénitate publica;

d) registrele clinice specializate in oncologie;

e) sistemele informatice ale spitalelor si clinicilor.

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

(3) Transferul de date se realizeaza exclusiv in scopurile prevazute de prezenta lege si cu
respectarea cerintelor GDPR.

(4) INSP asigurd auditarea periodici a securitétii si integritatii sistemelor informatice §i
remediazi vulnerabilititile Tn fermenul stabilit prin ordin al ministrului sanatatii.

(5) Toate accesdrile datelor din Registru se inregistreaza in loguri informatice, pastrate
minimum 3 ani, pentru trasabilitate, control si prevenirea accesului neautorizat.

Art. 56 — Implementarea si operationalizarea Registrului

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

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

(3) Pand la operationalizarea Registrului, furnizorii utilizeazd sistemele existente,
actualizate conform instructiunilor MS, fara intreruperea fluxului de raportéri.

(4) Ministerul Sanititii publicd periodic informatii privind stadiul implementirii §i poate
stabili mésuri tranzitorii suplimentare.




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

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

(2) CNAS utilizeaza datele din Registru pentru:

a) calculul plafonului anual al coplatii;

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

c) validarea cererilor de esalonare;

d) prevenirea decontarilor nelegale sau duble.

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

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

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

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

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

(3) Fondul asiguri resursele financiare necesare:

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

b) aplicarii scutirilor st masurilor financiare prevazute la art. 31-38;

¢) decontdrii serviciilor furnizate de unitatile sanitare publice si private contractate cu
CNAS;

d) functionarii s1 dezvoltérii Registrului National al Pacientilor Oncologici si a sistemelor
informatice conexe.

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

(5) Planificarea bugetara anuald a Fondului se realizeaza pe baza:

a) datelor statistice transmise de INSP din Registru;

b) necesarului financiar transmis de CNAS privind serviciile prestate;

¢) prognozelor privind incidenta si prevalenta bolilor oncologice.

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

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

(1) Fondul se constituie din urmatoarele surse:

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

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

¢) fonduri europene si externe nerambursabile;




d) donatii §i sponsorizari;

e) alte surse legal permise.

(2) Executia financiara se realizeazd astfel:

a) Ministernl Sanatitii alocd Fondulmi credite bugetare potrivit datelor furnizate de
Registru;

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

c) Ministerul Sanététii transferda CNAS sumele necesare, in trange, pe baza nevoilor reale
confirmate prin Registru.

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

a) raportate In Registrul National al Pacientilor Oncologici;

b) validate prin SIUT si sistemele informatice interoperabile;

c) prestate In conformitate cu pachetul de servicii oncologice.

(4) Sumele neutilizate ale Fondului se reporteaza integral in anul urmétor si nu pot fi
realocate cdtre alte programe, asigurdnd continuitatea tratamentului oncologic.

(5) Ministerul Sanatatii, INSP si CNAS implementeaza un mecanism de reconciliere
trimestriald a datelor financiare si epidemiologice, cu scopul:

a) verificarii consumului real;

b) prevenirii dublarilor sau raportarilor neconforme;

c) ajustarii alocdrilor regionale;

d) asigurarii sustenabilitdtii financiare.

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

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

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

a) incidenta §i prevalenta bolilor oncologice la nivel regional;

b) capacitatea de furnizare a serviciilor oncologice 1n regiunile respective;

c) complexitatea cazurilor si necesarul terapeutic;

d) estimdrile privind consumul de medicamente si proceduri;

e¢) necesitatea reducerii dezechilibrelor teritoriale.

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

(4) Alocarile se stabilesc astfel incat:

a) sa se asigure continuitatea tratamentului pentru toti pacientii inregistrati in Registru;
b) sa nu existe intreruperi in furnizarea medicamentelor, investigatiilor, tratamentelor san
procedurilor;

c) s fie acoperite integral costurile aferente scutirilor, plafondrilor si mecanismelor de
esalonare.

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




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

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

Art. 61 — Contractarea furnizorilor de servicii oncologice

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

(2) Contractarea se realizeaza pe baza urmaétoarelor conditii cumulative:

a) acreditarea unitatii sanitare potrivit legii;

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

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

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

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

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

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

a) termenele de raportare;

b) standardele minime de performants;

c) obligatia de interoperabilitate cu Registrul;

d) sanctiunile pentru nerespectarea obligatiilor;

e) termenele de transmitere a documentelor pentru decontare.

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

a) raporteaza necorespunzator;

b) refuzd sau Intarzie tratamentul pacientilor;

¢) percep tarife nelegale;

d) genercaza date false, incomplete sau neconforme;

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

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

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

a) raportarilor in Registru;

b) validirii serviciilor in sistemele informatice ale CNAS;

¢) confirmdrii incadrarii in pachetul de servicii oncologice;

d) aplicérii scutirilor gi plafondrilor stabilite prin lege.

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

(3) Nicio suma nu poate fi decontata:

a) fard raportare in Registru;

b) pentru servicii neefectuate;

¢) pentru servicii neincluse in pachetul oncologic;

d) in lipsa documentatiei obligatorii.




(4) Furnizorii sunt obligati s pistreze evidentele justificative pentru o perioada de
minimum 5 ani si s le pund la dispozitia CNAS, INSP sau Ministerului Sanatatii, la
cerere.

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

Art. 63 — Controlul decontirilor si masuri antifrauda

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

(2) Controlul se realizeaza prin:

a) verificari automatizate in sistemele informatice;

b) audituri tematice planificate;

c¢) controale la fata locului la furnizorii de servicii;

d) verificari Incrucisate intre evidenfele CNAS si datele din Registru;

e) analiza indicatorilor de risc si a raportarilor suspecte.

(3) Constituie suspiciune de neconformitate, in special:

a) raportari In Registru fara corespondenti in documentele justificative;

b) decontari pentru servicii neefectuate sau dublate;

c) raportarea unor date clinice neconforme realitatii;

d) neaplicarea scutirilor, plafonirilor sau mecanismelor de coplati;

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

(4) CNAS are obligatia de a suspenda decontarea serviciilor pentru care existd indicii
temeinice de frauda sau raportare fals3, pana la finalizarea verificarilor, firi a afecta insi
drepturile pacientului si continuitatea tratamentului.

(5) Dacid se confirmd existenta unor raportiri false, servicii inexistente sau decontéri
nelegale, CNAS dispune:

a) recuperarea integrald a sumelor;

b) aplicarea sanctiunilor prevazute in contract;

c) suspendarea contractului cu furnizorul;

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

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

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

Art. 64 — Transparenta executiei financiare

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

a) sumele alocate si utilizate; *

b) platile efectuate citre CNAS;

¢) distributia regionala a fondurilor;

d) cheltuielile pe tipuri de servicii;

e) situatia rezervelor financiare;

f) eventualele realocari dispuse.

(2) CNAS publici trimestrial situatia decontiirilor pentru servicii oncologice, incluzind:



a) numarul de cazuri decontate;

b) tipurile de servicii;

c) valoarea decontarilor pe regiuni;

d) procentul aferent scutirilor si plafonirilor;

¢) sumele recuperate in urma controalelor.

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

(4) In termen de 90 de zile de la incheierea fiecirui an, Ministerul Sanititii transmite
Parlamentului un raport anual complet privind finantarea oncologiei:

— executia Fondului,

— performantele sistemului,

— deficitul / surplusul,

— predictiile pentru anul urmétor.

(5) Nerespectarea obligatiilor de transparenta previzute la alin. (1)—(4) constituie abatere
grava si atrage raspunderea conducitorilor institutiilor implicate.

Art. 65 — Rezerva financiara pentru continuitatea serviciilor oncologice

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

(2) Rezerva prevazutd la alin. (1) reprezintd un mecanism obligatoriu de protectie
financiard si nu poate avea o valoare mai mica decat 10% din bugetul total al Fondului
National pentru Servicii Oncologice aferent anului bugetar in curs.

(3) Rezerva pentru continuitatea tratamentului poate fi utilizatd strict In urmétoarele
situatii:

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

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

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

e) disfunctionalitati ale fluxurilor de decontare sau ale sistemelor informatice care pot
conduce la Intérzieri in plata furnizorilor.

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

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

a) prima rectificare bugetara a anului in curs; sau

b) prima suplimentare de credite bugetare acordati Ministerului Sanatitii pentru
domeniul oncologic;

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




(6) Rezerva pentru continuitatea tratamentului nu poate fi realocati catre alte programe
nationale de s@ndtate, nu poate fi utilizata pentru cheltuieli administrative sau salariale gi
nu poate face obiectul unor redistribuiri interne ale institutiilor beneficiare.

(7) Ministerul Sanatatii are obligatia de a raporta trimestrial utilizarea rezervei, In cadrul
raportului de executie financiara previzut la art. 64, care include:

a) cuantumul utilizat;

b) justificarea tehnicd g1 financiard a utilizérii;

¢} impactul asupra continuitatii tratamentelor;

d) stadiul reintregirii rezervei.

Art. 66 — Indicatori de performanti medicali si financiari

(1) Ministerul Sanitatii, CNAS si INSP stabilesc si monitorizeaza anual indicatori de
performanti medicali si financiard pentru evaluarea functiondrii sistemului oncologic si
a utilizérii resurselor financiare alocate potrivit prezentei legi.

(2) Indicatorii de performan{d medicald includ, cel putin:

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

b) timpul mediu de la diagnostic la initierea tratamentului;

¢) numarul si tipul serviciilor oncologice acordate;

d) respectarea traseului oncologic si a programadrilor;

e) ratele de completitudine si acuratete a raportarii in Registru;

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

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

(3) Indicatorii de performanta financiara includ:

a) executia Fondului National pentru Servicii Oncologice;

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

¢) costurile procedurilor cu impact financiar major;

d) proportia scutirilor, plafonérilor si esalondrilor aplicate;

e) eficienta utilizarii fondurilor pe regiuni;

f) sumele recuperate din neconformititi si controale;

g) economiile obtinute prin achizitii centralizate sau proceduri competitive.

(4) Indicatorii de performanta sunt stabiliti prin ordin al ministrului s&ndtatii, cu avizul
CNAS si al INSP, si sunt revizuiti anual pe baza datelor furnizate de Registru si de
sistemele informatice ale CNAS.

(5) Rezultatele indicatorilor se includ in:

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

b) raportul de activitate al CNAS;

c¢) raportul epidemiologic anual publicat de INSP.

(6) Daci indicatorii relevi deficiente majore, Ministerul Sanatatii si CNAS adopta, in
termen de maximum 60 de zile, mésuri corective privind:

a) alocarea fondurilor;

b) contractarea furnizorilor;

¢) actualizarea protocoalelor;

d) masuri disciplinare sau administrative.

(7) Indicatorii de performanti stau la baza deciziilor de planificare strategica, de
finantare, de contractare gi de reorganizare a retelei de servicii oncologice.




Art. 67 — Mecanisme speciale pentru crize sanitare in oncologie

(1) in situatii de crizi sanitard cu impact asupra serviciilor oncologice (epidemii,
disfunctionalitd{i majore ale lanturilor de aprovizionare, indisponibilitatea tratamentelor,
calamitati naturale sau alte situatii stabilite prin ordin al ministrului s&natitii), Ministerul
Sanatatii activeazd mecanisme speciale de protectie a pacientilor oncologici.

(2) Mecanismele speciale includ, cel putin:

a) alocdri financiare suplimentare §1 urgente din Fondul National pentru Servicii
Oncologice sau din rezervele bugetare;

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

c) derogari temporare privind termenele de contractare i decontare;

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

¢) reorganizarea temporara a fluxurilor de pacienti intre unitati sanitare pentru asigurarea
continuitatii tratamentului;

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

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

a) procesa decontarile in regim accelerat;

b) asigura continuitatea platilor catre furnizori;

¢) implementa proceduri simplificate de verificare;

d) evita blocarea administrativi a serviciilor.

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

a) infiintarea de centre temporare;

b) redistribuirea personalului medical;

¢) colaborarea cu furnizori privati In regim de urgenta.

(6) Mésurile adoptate in temeiul prezentului articol trebuie si fie proportionale cu situatia
de crizi §i se mentin numai pe durata acesteia.

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

SECTIUNEA 2 - Structuri nationale de coordonare

Art. 68 — Rolul general al Ministerului Sanataitii

(1) Ministerul Sanftitii este autoritatea centrald responsabild pentru coordonarea,
reglementarea, monitorizarea si evaluarea implementérii prezentei legi 1a nivel national.
(2) Ministerul Séndtafii asigurd cadrul legislativ, strategic si institutional necesar pentru
preventia, depistarea precoce, diagnosticul, tratamentul, monitorizarea §i ingrijirea
pacientilor oncologici.

(3) Ministerul Sanatitii elaboreazd si actualizeazd strategiile nationale in domeniul
oncologiei, corelate cu evolutia epidemiologica, progresul medical §i recomandarile
europene gi internationale.




Art. 69 — Atributiile normative ale Ministerului Sinat:itii

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

a) protocoalele terapeutice si ghidurile clinice;

b) standardele clinice si indicatorii de calitate;

c¢) normele metodologice pentru implementarea prezentei legi;

d) procedurile administrative si tehnice aplicabile furnizorilor de servicii oncologice.

(2) Documentele prevazute Ia alin. (1) sunt obligatorii pentru toate unititile sanitare
publice si private care furnizeaza servicii oncologice.

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

Art. 70 — Atributiile de coordonare a retelei oncologice

(1) Ministerul Sanatatii coordoneaza reteaua nationala de servicii oncologice, incluzind:
a) centrele oncologice regionale;

b) institutele de oncologie;

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

d) unitétile sanitare private aflate in contract cu CNAS;

e) furnizorii de diagnostic, screening, medicingd nucleari gi imagistica.

(2) Ministerul Sanatatii asigurd distribuirea echitabild a resurselor umane, financiare si
materiale necesare furnizarii serviciilor oncologice.

(3) Ministerul Sanatatii supravegheaza activitatea centrelor regionale si a directiilor de
sanatate publica in aplicarea prezentei legi.

Art. 71 — Atributiile de analizi, monitorizare si raportare

(1) Ministerul Séndtatii colecteazi si analizeazi datele epidemiologice, operationale si
clinice raportate in Registrul National al Pacientilor Oncologici.

(2) Ministerul Sanatatii monitorizeaza:

a) incidenta si prevalenta bolilor oncologice;

b) timpii de acces la diagnostic si tratament;

c) calitatea serviciilor furnizate;

d) functionarea centrelor regionale;

¢) aplicarea protocoalelor si standardelor.

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

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

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

(1) Casa Nationala de Asiguriri de Sanétate, denumiti In continuare CNAS, este institutia
publici autonomad, aflati in coordonarea Guvernului, responsabild cu finantarea,
decontarea, administrarea si supravegherea mecanismelor financiare §i operationale
aplicabile serviciilor oncologice prevazute de prezenta lege.

(2) CNAS asigurd functionarea unitara, coerenta si predictibild a sistemului de asigurari
sociale de séndtate cu privire la serviciile oncologice, avand obligafia de a implementa
un cadru financiar si procedural care si garanteze accesul efectiv si echitabil la diagnostic,
tratament, monitorizare si ingrijiri paliative.




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

(4) CNAS colaboreazia cu Ministerul Sanatatii, INSP, DSP, Comisia Nationald de
Oncologie si furnizorii de servicii medicale pentru implementarea integratd a prezentei
legi.

Art. 73 — Atributiile CNAS in finantare si decontare

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

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

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

(4) CNAS administreaza fondurile alocate programelor nationale de oncologie, asigurind
utilizarea acestora conform destinatiei si cu respectarea principiilor de eficienta,
transparenta si echitate.

(5) CNAS poate dispune controale tematice privind aplicarca tarifelor, respectarea
conditiilor contractuale si integritatea raportarilor, inclusiv prin casele judetene de
asigurdri de sandtate.

Art. 74 — CNAS: administrarea coplitii, scutirilor $i esalonarii

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

(2) Sistemul informatic asigura:

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

b) verificarea 1n timp real a tratamentelor furnizate si a obligatiilor financiare aferente;
c) emiterea automati a deciziilor de scutire, plafonare sau esalonare;

d) prevenirea dublei raportéri §i a decontérilor nelegale.

(3) CNAS stabileste procedurile de solutionare a cererilor de esalonare, precum gi
termenele de raspuns si modalitdtile de contestare, prin norme metodologice obligatorii.
(4) CNAS are obligatia de a verifica lunar respectarea mecanismelor de coplati, scutire
si esalonare, putind impune mésuri de remediere furnizorilor care nu respectd
reglementirile.

Art. 75 - CNAS: supraveghere, control si cooperare institutionali

(1) CNAS monitorizeazi respectarea prevederilor prezentei legi de catre furnizorii de
servicii medicale publici si privati, verificand:

a) corectitudinea raportarilor;

b) conformitatea tarifelor aplicate;

¢) corecta aplicare a mecanismelor de coplati si scutire;

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




€) respectarea obligatiilor contractuale.

(2) CNAS poate dispune mdsuri de conirol prin structurile sale teriforiale, avind
competenta de a solicita documente, registre, fise medicale, explicatii i orice alte
informatii necesare.

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

(4) CNAS are obligatia de a coopera cu Ministerul Sanatitii, INSP, DSP si Comisia
Nationald de Oncologie in vederea implementdrii coerente a standardelor clinice,
epidemiologice si financiare.

(5) CNAS publicd anual un raport national privind accesul pacientilor la serviciile
oncologice, situatia decontarilor, aplicarea scutirilor si utilizarea fondurilor alocate.

SUBSECTIUNEA — Comisia Nationald de Oncologie

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

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

(2) Comisia functioneazi in subordinea Ministerului Sanatatii, ca structurd permanents,
farda personalitate juridicd, avdnd independentd profesionald in formularea
recomandarilor, avizelor si propunerilor metodologice.

(3) Comisia reprezintd organismul de referintd pentru standardele clinice, protocoalele
terapeutice, ghidurile de practica, procedurile de diagnostic si tratament §i traseele
pacientului oncologic.

(4) Comisia este parte integratd a mecanismului national de coordonare prevazut de
prezenta lege si colaboreazd cu Ministerul Sanatatii, CNAS, INSP, DSP, centrele
oncologice regionale si unititile sanitare publice si private.

(5) Normele privind infiintarea operationald, sediul, logistica, secretariatul tehnic si
finantarea activititii Comisiei se stabilesc prin ordin al ministrului s@natatii, emis In
termen de 30 de zile de la intrarea 1n vigoare a prezentei legi.

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

(1) Comisia este alcituitd din experti cu competentd in oncologie medicald, hematologie
oncologicd, chirurgie oncologicd, radioterapie, imagistici oncologicd, anatomie
patologicd, biologie moleculard, medicind nucleara, ingrijiri paliative, farmacologie
clinicd gi domenii conexe.

(2) Componenta Comisiei include, in mod obligatoriu:

a) reprezentanti ai centrelor oncologice regionale;

b) un reprezentant al Institutului National de Sanatate Public;

¢) un reprezentant al Casel Nafionale de Asigurdri de Sanitate;

d) reprezentanti ai societitilor medicale de specialitate;

e) reprezentanti ai organizatiilor de pacienti oncologici.

(3) Membrii Comisiei sunt selectati pe baza criteriilor de competentd profesionald,
activitate stiin{ifica, experienta clinica relevanti g1 integritate.

(4) Componenta nominald, numarul total de membri, criteriile de selectie, procedura de
numire si durata mandatului se stabilesc prin ordin al ministrului sanatatii.




(5) Pentru fiecare membru titular se desemneazd un membru supleant, care 1l inlocuieste
in caz de absentd sau indisponibilitate.

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

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

(1) Mandatul membrilor Comisiei este de 3 ani, cu posibilitatea reinnoirii o singura data.
(2) Comista functioneaza in plen si poate constitui comisii tehnice specializate, grupuri
de Iucru permanente si grupuri de lucru temporare.

(3) Comisia se intruneste:

a) Junar, in sedinte ordinare;

b) ori de céte ori este necesar, in sedinte exfraordinare, la solicitarea presedintelui
Comisiei sau a ministrului sanétatii.

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

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

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

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

Art. 79 — Atributiile metodologice si profesionale ale Comisiei

Comisia indeplineste, in mod obligatoriu, urmétoarele atributii:

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

b) stabileste standardele nationale de calitate in oncologie;

¢) emite recomandiri si avize, in conditiile prezentei legi, pentru centrele oncologice
regionale Tn materie de practici medicala, diagnostic, tratament gi monitorizare;

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

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

f) avizeazi planurile nationale privind dezvoltarea infrastructurii oncologice;

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

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

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

(3) Centrele regionale transmit trimestrial citre Comisie:

a) indicatorii de calitate;

b) timpii de diagnostic si tratament;

¢) date privind capacitatea operationala;




d) principalele dificultati IntAmpinate in aplicarea prezentei legi.

(4) Comisia claboreaza recomandari si masuri de remediere, cu caracter obligatoriu
pentru unitétile evaluate, in conditiile prezentei legi si ale normelor metodologice.

(5) In cazul neconformirii repetate, Comisia poate propune Ministerului S#natitii misuri
corective, inclusiv suspendarea acreditdrii, reorganizarea sau redistribuirea
responsabilitatilor regionale.

Art, 81 — Atributiile privind Registrul National al Pacientilor Oncologici

(1) Comisia avizeaza structura informationald, indicatorii clinici, codificirile medicale si
procedurile de raportare in Registrul National al Pacientilor Oncologici.

(2) Comisia analizeazi periodic calitatea datelor, identificdnd erori, neconcordante §i
lipsuri, §i propune méasuri de corectie.

(3) Comisia utilizeazi datele statistice din Registru pentru:

a) evaluarea accesului la diagnostic si tratament;

b) identificarea regiunilor cu deficit de servicii;

¢) fundamentarea recomandarilor privind dezvoltarea infrastructurii;

d) elaborarea politicilor publice si a strategiilor nationale in oncologie.

(4) Comisia poate solicita INSP sau unitétilor sanitare furnizarea de date suplimentare
privind evolutia clinici sau rezultatele tratamentelor.

(5) Comisia contribuie la elaborarea rapoartelor epidemiologice nationale in oncologie.
Art. 82 — Rapoarte, transparenti si obligatii publice ale Comisiei

(1) Comisia intocmeste anual Raportul National privind Starea Oncologiei, transmis
Ministerului Snatatii, CNAS, Parlamentului si publicat pe site-ul Ministerului Sanatatii.
(2) Raportul include, cel putin:

a) analiza datelor epidemiologice nationale;

b) evaluarea performantei centrelor regionale;

c) analiza timpilor de acces la diagnostic §i tratament;

d) recomandari de politici publice;

e) analizi privind aplicarea prezentei legi si propuneri de imbunatétire.

(3) Comisia are obligatia de a publica standardele, ghidurile si protocoalele aprobate sau
avizate potrivit prezentei legi.

(4) Comisia poate organiza consultéri publice cu profesionisti, organizafii de pacienti si
societdti medicale, in vederea fundamentarii recomandarilor si propunerilor de politici
publice.

Art. 83 — Sanctiuni profesionale si proceduri speciale privind neconformarea fata
de recomandirile Comisiei

(1) Unitatile sanitare publice si private sunt obligate si respecte recomandarile si deciziile
cu caracter obligatoriu ale Comisiei, emise 1n limitele prezentei legi si ale normelor
metodologice.

(2) Nerespectarea obligatiilor poate atrage:

a) avertisment;

b) stabilirea si monitorizarea unui plan de remediere;

¢) suspendarea temporard a acreditarii;

d) propunerea de sanctionare catre Ministerul Sanatatii;

e) sesizarea CNAS pentru ajustarea sau suspendarea contractelor de furnizare de servicii
oncologice.




(3) Comisia poate sesiza Ministerul Sanatatii, DSP sau CNAS pentru aplicarea
sanctiunilor previzute de prezenta lege si de legislatia sanitara 1n vigoare.

(4) Procedurile privind verificarea respectarii obligatiilor si aplicarea méasurilor previzute
la alin. (2) se stabilesc prin normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

Art. 84 — Grupurile de lucru permanente ale Comisiei Nationale de Oncologie

(1) In cadrul Comisiei Nationale de Oncologie, denumiti in continuare CNO, se
infiinteaza grupuri de lucru permanente, structuri tehnice specializate cu rol in elaborarea,
actualizarea §i armonizarea protocoalelor clinice, procedurilor metodologice si
standardelor de calitate Tn oncologie.

(2) Grupurile permanente functioneazi pe domenii oncologice majore, incluzand, far a
se limita la:

a) oncologie medicali;

b) radioterapie;

c¢) chirurgie oncologica;

d) anatomie patologica si biologie moleculara;

e) hematologie oncologici;

f) oncologie pediatrica;

g) Ingrijiri paliative;

h) imagistica oncologica;

1) politici publice, strategie si evaluare epidemiclogica.

(3) Fiecare grup permanent este condus de un coordonator numit prin ordin al ministrului
sanatétii, la propunerea pregedintelui CNO, pentru un mandat de 3 ani, cu posibilitatea
reinnoirii o singura data.

(4) Grupurile de lucru permanente au urmatoarele atributii principale:

a) redactarea si actualizarea protocoalelor terapeutice si procedurilor clinice;

b) avizarea metodologiilor de diagnostic si stadializare pentru domeniul lor de
competentd;

c) evaluarea necesarului de resurse si echipamente;

d) elaborarea de recomandéri privind formarea continu a personalului medical;

e) sprijinirea CNO 1n evaluarea centrelor regionale si a unitatilor sanitare.

(5) Grupurile de lucru permanente functioneazi continuu, transmit rapoarte trimestriale
CNO si participa la elaborarea raportului anual privind starea oncologiei din Romania,
Art. 85 — Grupurile de lucru temporare si mecanismele de consultare ale Comisiei
(1) CNO poate constitui grupuri de lucrn temporare pentru analizarea unor aspecte
specifice, emergente sau care necesitd expertiza limitatd in timp, precum tehnologii
medicale inovative, reorganizarea serviciilor, proiecte europene, situatii epidemiologice
speciale sau implementarea unor programe pilot.

(2) Grupurile de lucru temporare sunt constituite prin decizie a CNO, continind experti
independenti, reprezentanti ai Ministerului Sanatatii, ai CNAS, ai INSP, ai DSP sau ai
societdfilor profesionale relevante.

(3) Mandatul unui grup de lucru temporar este de maximum 12 luni si poate f1 prelungit
o singurd datd, in functie de complexitatea obiectivelor.

(4) Grupurile temporare au urmatoarele atributii:

a) analiza problematicii pentru care au fost constituite;

b) formularea de recomandéri tehnice;

¢) elaborarea de propuneri de acte normative, protocoale clinice sau standarde;




d) evaluarea impactului implementarii misurilor recomandate.

(5) CNO poate organiza consultiri publice, audieri tematice §i dezbateri cu societati
profesionale, organizatii de pacienfi, organizatii neguvernamentale $i institufii de
invatimant superior, pentru fundamentarea deciziilor.

(6) Concluziile grupurilor temporare devin parte integrantd a procesului decizional al
CNO si se includ in raportarile anuale prevazute la art. 82.

Art. 86 — Regimul conflictelor de interese in cadrul Comisiei Nationale de Oncologie
(1) Membrii CNO, coordonatorii grupurilor de lucru permanente si temporare, precum §i
expertii cooptati sunt obligati si respecte un regim strict al conflictelor de interese, in
vederea garantdrii independentei profesionale si obiectivitatii deciziilor.

(2) Inainte de preluarea mandatului, fiecare membru depune o declaratic pe propria
raspundere privind interesele financiare, profesionale, academice si contractuale, potrivit
modelului stabilit prin normele metodologice.

(3) Orice modificare ulterioara a situatiei declarate se actualizeaza In termen de 15 zile.
(4) Constituie conflict de interese, fard a se limita la:

a) relatii contractuale directe cu furnizori de medicamente, dispozitive medicale sau
servicii oncologice;

b) participarea la proiecte sau cercetari finantate de operatori comerciali cu interese In
domeniul evaluat;

c) apartenenta la consilii de administratie ale unor unitati sanitare aflate in evaluarea
CNO;

d) orice interes material sau moral care ar putea influenta procesul decizional.

(5) Membrii aflati in conflict de interese sunt obligati si se abtind de la participarea la
dezbateri si voturi privind subiectul in cauza.

(6) Nerespectarea obligatiilor previzute la alin. (1)-(5) constituie abatere grava si atrage
revocarea imediati din calitatea de membru, potrivit procedurilor stabilite prin ordin al
ministrului sanatatii.

(7) Secretariatul tehnic al CNO mentine un registru public al declaratiilor de interese.
Art. 87 — Finantarea si suportul tehnic al Comisiei Nationale de Oncologie

(1) Activitatea CNO este finantatd din bugetul Ministerului Sénatétii, din fonduri
europene, precum si din alte surse legal constituite.

(2) Finantarea acopera:

a) functionarea secretariatului tehnic;

b) cheltuielile logistice pentru sedinte, consultéri publice si activitdti de coordonare;

¢) dezvoltarea si actualizarea instrumentelor digitale utilizate In activitatea CNO;

d) realizarea studiilor, analizelor epidemiologice si evaludrilor tehnice;

e) organizarea de programe de formare profesionald si schimburi de experti.

(3) Ministerul Sanatitii asigurd CNO accesul la infrastructura digitald nationald, inclusiv
la Registrul National al Pacientilor Oncologici, sistemele e-health si platformele de
interoperabilitate.

(4) Secretariatul tehnic al CNO beneficiazd de personal specializat In sanatate publica,
politici de sindtate, management de date, tehnologia informatici i analiza
epidemiologica.

(5) Pentru activititile care depdsesc capacitatea personalului propriu, CNO poate
contracta servicii de expertizi externd, in conditiile legii.



(6) Ministerul San#tatii publicd anual raportul financiar privind cheltuielile aferente
functiondrii CNO.

SECTIUNEA 3 — Organisme de coordonare, indrumare si control

Art. 88 — Aftributiile generale ale organismelor de coordonare si control

(1) Ministerul Sanatatii, Casa Nationala de Asigurari de Sanatate, Institutul National de
Sanatate Publica si directiile de sénétate publicd, denumite in continuare organisme de
coordonare §i control, exercitd atributii de supraveghere, verificare, evaluare 51 indrumare
metodologica privind aplicarea prezentei legi, in limitele competentelor lor legale.

(2) Organismele de coordonare $i control asigurd unitatea de practici la nivel national,
aplicarca standardelor aprobate de Ministerul Sanatifii, functionarea corectd a
mecanismelor financiare si raportarea completd In Registrul National al Pacientilor
Oncologici.

(3) In exercitarea atributiilor, organismele de coordonare si control pot emite instructiuni
obligatorii pentru unititile aflate in sfera lor de competents, pot solicita date si informatii,
pot dispune misuri de remediere si pot sesiza autoritdtile competente In cazurile care
implicd incdlcari ale prezentei legi.

(4) Atributiile fiecdrei institutii se stabilesc prin prezenta lege si se completeazi prin
normele metodologice emise de Ministerul Sanatétii, in termenele prevazute de aceasta.

Art. 89 — Activitatea de control in domeniul oncologiei

(1) Activitatea de control se desfdsoard prin verificari tematice, verificari inopinate,
audituri, evaluiri documentare gi inspectii la fata locului, realizate de personalul autorizat
al Ministerului Sanatatii, CNAS, INSP si directiilor de sandtate publica.

(2) Obiectivele activitatii de control includ:

a) verificarea respectérii protocoalelor clinice si a traseului pacientului oncologic;

b) controlul aplicirii mecanismelor de coplati, scutire, plafonare si esalonare;

¢) verificarea decontérilor i identificarea eventualelor nereguli;

d) asigurarea raportirii corecte, complete si la termen in Registrul National al Pacientilor
Oncologici;

e) verificarea respectarii standardelor de calitate, sigurant3 si continuitate a serviciilor
oncologice.

(3) Controlul se finalizeazi printr-un raport scris, care include cel putin constatarile,
masurile obligatorii, termenele de conformare si, dupé caz, propuneri de sanctiuni.

(4) In cazul constatiirii unor riscuri majore privind siguranta pacientilor, continuitatea
tratamentulul sau integritatea datelor, organismele de control pot dispune mésuri
imediate, proportionale cu gravitatea situatiei, inclusiv suspendarea temporard a unor
activititi pina la remedierea neconformitatilor.

Art. 90 — Obligatiile institutiilor controlate

(1) Toate unititile sanitare publice §i private care furnizeaza servicii oncologice au
obligatia de a pune la dispozitia organelor de control documentele, registrele, figele
medicale, evidentele electronice si informatiile necesare efectudrii controlului, cu
respectarea dispozitiilor privind protectia datelor cu caracter personal.

(2) Institutiile controlate sunt obligate si permitd accesul in toate spatiile relevante, sa
puni la dispozitie personalul necesar, si rdspunda solicitérilor in termenul stabilit §i sd se
conformeze integral misurilor dispuse prin raportul de control sau prin actele
subsecvente.




(3) impiedicarea controlului, refuzul furnizirii de date ori furnizarea de informatii eronate
sau incomplete constituie abatere si se sanctioneaza potrivit prezentei legi si legislatiei in
vigoare.

(4) Institutiile controlate pot formula obiectii motivate la raportul de control, in termen
de 5 zile lucratoare de la comunicare, acestea fiind analizate si valorificate de organismul
de control, in conditiile procedurilor stabilite prin normele metodologice.

Art. 91 — Sanctiuni aplicabile in domeniul oncologiei

(1) Constituie abateri, daca nu intrunesc elementele unei infractiuni:

a) neraportarea cazurilor In Registrul National al Pacientilor Oncologici;

b) raportarea incompletd, tardivd sau eronatd in Registrul National al Pacientilor
Oncologici ori In sistemele informatice ale CNAS;

c) suprataxarea pacientilor sau solicitarea unor plati neprevizute de prezenta lege;

d) refuzul nejustificat al acordarii de servicii oncologice sau conditionarea actului
medical contrar dispozitiilor prezentei legi;

e) nerespectarea protocoalelor clinice, a traseului pacientului §i a standardelor minime
obligatorii;

f) nerespectarea masurilor dispuse de organismele de coordonare §i control;

g) impiedicarea controlului ori furnizarea de date sau documente false;

h) neasigurarea continuitatii tratamentului oncologic, in absenta unei justificari medicale
documentate.

(2) Pentru abaterile previzute la alin. (1), se pot aplica, In conditiile prezentei legi si ale
legislatiei privind regimul juridic al contraventiilor, una sau mai multe dintre urmétoarele
sanctiuni:

a) avertisment scris si plan obligatoriu de conformare;

b) amenda contraventionald, in limitele si conditiile stabilite prin prezenta lege si prin
actele normative subsecvente;

c) suspendarea temporara a furnizarii serviciilor oncologice din fonduri publice pentru
anumite tipuri de servicii sau pentru intreaga activitate oncologici;

d) reducerea sau suspendarea decontirilor de catre CNAS;

e) retragerea acreditarii unitafii sau a sectiei, in conditiile legii;

f) rezilierea contractului cu casa de asigurari de sanétate;

g) sesizarea organelor de urmaérire penald, dacd fapta intruneste clementele unei
infractiuni.

(3) Institutia care a aplicat sanctiunea monitorizeaza respectarea masurilor impuse §i
poate dispune sanctiuni suplimentare ori cumulative in caz de neconformare sau recidiva.
(4) Normele metodologice de aplicare a prezentei legi stabilesc procedurile de investigare
a abaterilor, criteriile de individualizare a sanctiunilor, termenele de aplicare, precum §i
mecanismele de contestare §i cidile de atac impotriva actelor de sanctionare, cu
respectarea legislatiei generale in materie.

SECTIUNEA 4 — Structuri teritoriale

Art. 92 - Directiile de Sénitate Publici — rol, competent si responsabilititi generale
(1) Directiile de Sandtate Publicd judetene si a municipiului Bucuresti, denumite in
continuare DSP, reprezintd structurile teritoriale ale Ministerului Sanatatii responsabile
pentru implementarea, monitorizarea si controlul aplicérii prezentei legi la nivel local, in
limitele competentelor stabilite prin legislatia sanitard in vigoare.




(2) DSP au obligatia de a asigura coordonarea tehnici si operationald a furnizorilor de
servicii oncologice din aria lor de competents, In vederea garantirii accesului echitabil,
nediscriminatoriu §i unitar al pacientilor la diagnostic, tratament, monitorizare, ingrijiri
paliative, servicii de suport psihologic si servicii conexe.

(3) In exercitarea atributiilor previzute de prezenta lege, DSP:

a) aplicd la nivel teritorial strategiile si politicile nationale in domeniul oncologiei stabilite
de Ministerul Sanatatii,

b) coordoneaza implementarea traseului pacientului oncologic si a mésurilor de asigurare
a continuititii ingrijirilor;

c) asigurd legdtura functfionald intre unititile sanitare teritoriale, centrele oncologice
regionale, CNAS si Comisia Nationald de Oncologie.

(4) DSP au competenta de a colecta, valida, centraliza si transmite Ministerului Sanatatii,
CNAS si Comisiei Nationale de Oncologie toate datele necesare evaludrii stirii
oncologiei la nivel teritorial, inclusiv date privind timpii de acces la servicii, volumul de
activitate, resursele disponibile si nevoile nesatisfacute.

(5) DSP elaboreazi si actualizeazi, cel putin anual sau ori de céte ori este necesar,
planurile teritoriale de actiune in domeniul oncologic, care includ:

a) cartografierea capacititilor de diagnostic, tratament, paliatie, reabilitare, suport
psihologic si servicii conexe;

b) identificarea zonelor cu acces limitat la servicii oncologice;

c) propuneri de dezvoltare, redistribuire sau consolidare a capacitétilor existente;

d) masuri de colaborare cu autoritatile administratiet publice locale in vederea sprijinirii
infrastructurii oncologice.

(6) DSP au obligatia de a coopera cu autoritdfile administratiei publice locale, cu spitalele
publice si private, cu centrele oncologice regionale si cu alte institutii publice sau private
relevante, in vederea implementarii coerente a prezentei legi la nivel teritorial.

Art. 93 — Monitorizarea si controlul serviciilor oncologice la nivel teritorial

(1) DSP monitorizeazd permanent respectarea protocoalelor terapeutice, standardelor de
calitate, normelor metodologice si instructiunilor emise in aplicarea prezentei legi de
citre unititile sanitare publice si private care furnizeazi servicii oncologice in aria lor de
competenta.

(2) Activitatea de control exercitatd de DSP se desfasoara prin:

a) verificdri tematice programate, potrivit unui plan anual de control aprobat de
Ministerul Sanatatii;

b) verificari inopinate, declansate in baza sesizarilor pacientilor, a constatdrilor proprii
sau a solicitarilor altor institufii;

c) audituri de calitate si securitate a serviciilor oncologice;

d) evaludri documentare, inclusiv prin analizarea datelor raportate in sistemele
informatice nationale si in Registrul National al Pacientilor Oncologici.

(3) In exercitarea activititii de control, DSP au dreptul de a solicita unititilor sanitare
toate documentele, registrele, fisele medicale, evidentele electronice §i rapoartele
necesare, cu respectarea dispozitiilor privind protectia datelor cu caracter personal i a
confidentialitétii actului medical.

(4) DSP emit, in urma controlului, mésuri obligatorii de remediere, cu termene de
conformare si responsabilitati clar stabilite, pe care unitétile sanitare au obligatia si le
respecte.




(5) DSP pot propune Ministerului Sanititii, CNAS sau altor autoritdti competente
aplicarea sanctiunilor previzute de prezenta lege, atunci cind constati abateri grave sau
repetate in furnizarea serviciilor oncologice.

(6) Nerespectarea masurilor dispuse de DSP constituic abatere si se sanctioneaza potrivit
prezentei legi si legislatiei sanitare aplicabile, fird a aduce atingere eventualei rispunderi
civile, contraventionale sau penale.

Art. 94 — Traseul pacientului oncologic la nivel teritorial

(1) DSP au obligatia de a stabili, publica si actualiza traseul pacientului oncologic la nivel
judetean, traseu care descrie succesiunea logica si institutionald a serviciilor de preventie,
depistare precoce, diagnostic, tratament, monitorizare, paliatie si suport, in corelare cu
refeaua nationald de oncologie.

(2) Traseul pacientului oncologic la nivel teritorial cuprinde cel putin:

a) furnizorii autorizati de diagnostic si tipurile de servicii oferite;

b) laboratoarele de anatomie patologici, termenele standard de procesare §i modalititile
de transmitere a rezultatelor;

¢) centrele oncologice regionale, conform arondirii stabilite de Ministerul Sanatatii;

d) furnizorii de radioterapie, chimioterapie st imagisticd avansata;

e) furnizorii locali de Ingrijiri paliative, suport psihologic si servicii conexe, inclusiv
ingrijiri la domiciliu unde este cazul.

(3) Traseul se publicé pe site-ul DSP, pe site-urile unitatilor sanitare din judet si se
comunicd In mod obligatoriu medicilor de familie, medicilor specialisti si centrelor
oncologice regionale, In format usor accesibil si actualizat.

(4) DSP monitorizeazi timpii de acces la serviciile incluse in traseu, identifica intarzierile
nejustificate si dispune masuri obligatorii de remediere, inclusiv realocarea fluxurilor de
pacienti sau propuneri de modificare a traseului.

(5) In situatia in care o unitate sanitard nu poate furniza, temporar sau permanent,
serviciile necesare, DSP asigur, in maximum 48 de ore de la notificare, redirectionarea
pacientului citre cea mai apropiati unitate aptd, informénd pacientul, unitatea
trimititoare i, dupd caz, centrul oncologic regional.

(6) DSP pot stabili, in cooperare cu DSP din judetele Invecinate, trasee interjudetene
pentru pacientii din zone deficitare, asigurdndu-se ci acestia beneficiazi de acces efectiv
la servicii oncologice In termene rezonabile.

Art. 95 — Obligatiile unititilor sanitare teritoriale

(1) Unitatile sanitare publice si private din teritoriu care furnizeazi servicil oncologice
sunt obligate sd respecte protocoalele terapeutice, standardele de calitate, procedurile si
instructiunile emise de Ministerul Sanatitii, Comisia Nafionald de Oncologie, CNAS si
DSP, in aplicarea prezentei legi.

(2) Unitatile sanitare sunt responsabile pentru:

a) asigurarea continuitd{ii ingrijirilor oncologice, inclusiv prin organizarea programului
de lucru si a girzilor In mod corespunzator;

b) mentinerea capacititii operationale si functionale, prin asigurarea resurselor umane, a
echipamentelor i a medicamentelor necesare;

¢) planificarea si utilizarea eficientd a resurselor umane §i materiale, in functie de volumul
si complexitatea cazurilor oncologice;

d) respectarea termenelor privind investigatiile, confirmarea diagnosticului si initierea
tratamentului, conform protocoalelor si normelor metodologice;




e) evitarea suprasolicitirii nejustificate a centrelor regionale, prin utilizarea
corespunzitoare a capacititilor locale si prin cooperare cu alte unititi din teritoriu.

(3) Fiecare unitate sanitard desemneaza un coordonator teritorial pentru oncologie, dintre
medicii sau managerti cu atributii relevante, responsabil pentru:

a) relatia cu DSP, centrele oncologice regionale, CNAS si Registrul National al
Pacientilor Oncologici;

b) coordonarea interna a activititilor oncologice;

¢) asigurarea respectdrii obligatiilor de raportare si a protocoalelor aplicabile.

(4) Unitétile sanitare notificda DSP, in termen de maximum 24 de ore, cu privire la orice
situatie care afecteazd semnificativ capacitatea lor de a furniza servicii oncologice
(defectiuni majore, lipsd de personal esential, Intreruperea activitétii unor laboratoare
critice, indisponibilitatea temporard a unor terapii), iar DSP are obligatia de a dispune
masurile de redistribuire sau reorganizare necesare.

(5) Unititile sanitare elaboreazi si actualizeaza anual un plan intern de organizare a
serviciilor oncologice, in concordantd cu planurile teritoriale intocmite de DSP si cu
strategiile nationale in domeniu.

Art. 96 — Cooperarea teritoriali intre unititile sanitare

(1) Unitatile sanitare publice §i private din teritoriu sunt obligate sd coopereze loial si
efectiv pentru a asigura continuitatea, coordonarea si completitudinea fluxurilor de
ingrijire oncologicd, in interesul pacientului.

(2) Cooperarea vizeaza cel pufin:

a) schimbul prompt si complet de date medicale relevante, cu respectarea legislatiei
privind protectia datelor;

b) transferul pacientilor intre unititi, in conditii de siguranti i cu comunicarea prealabild
a informatiilor medicale necesare;

¢) utilizarca optima a infrastructurii si a echipamentelor de diagnostic si tratament;

d) elaborarea si aplicarea de protocoale comune privind gestionarea situatiilor de deficit
de capacitate sau de suprasolicitare.

(3) DSP coordoneazi cooperarea teritoriald si poate convoca, cel putin anual sau ori de
céte ori este necesar, reuniuni ale furnizorilor de servicii oncologice pentru armonizarea
procedurilor, analizarea disfunctionalitdtilor si stabilirea mésurilor de imbunatatire.

(4) Unititile sanitare pot incheia acorduri de colaborare, protocoale sau parteneriate, in
conditiile legii, pentru imbunétatirea accesului si calitafi1 serviciilor oncologice, acestea
urménd a fi comunicate DSP spre informare si corelare cu planurile teritoriale.

(5) Refuzul nejustificat al cooperdrii sau nerespectarea obligatiilor asumate in cadrul
mecanismelor de cooperare constituie abatere §i se sanctioneaza potrivit prezentel legi,
fird a exclude alte forme de rispundere prevazute de legislatia in vigoare.

Art. 97 — Monitorizarea calitiitii serviciilor oncologice la nivel teritorial

(1) DSP monitorizeaza calitatea serviciilor oncologice furnizate in teritoriu prin:

a) verificarea respectirii standardelor clinice, a protocoalelor §i a traseelor pacientului;
b) evaluarea duratei investigatiilor, a timpilor de asteptare si a timpului pénd la initierea
tratamentului;

¢) verificarea completitudinii, acuratetii si termenelor raportirilor In Registrul National
al Pacientilor Oncologici si 1n sistemele informatice ale CNAS;

d) audituri tematice privind securitatea pacientului, continuitatea ingrijirilor si aplicarea
mecanismelor de coplati si scutire.




(2) Indicatorii minimi de calitate §i performanta utilizati de DSP se stabilesc de Ministerul
Sanatatii, cu avizul Comisiei Nationale de Oncologie si, dupd caz, al CNAS, si se aplicad
in mod unitar pe Intreg teritoriul tarii.

(3) In cazul constatirii unor neconformititi, DSP dispune misuri obligatorii de remediere,
stabileste termene si responsabili, §i monitorizeaza indeplinirea acestora.

(4) DSP intocmeste trimestrial un raport consolidat privind starea oncologiei la nivel
teritorial, care cuprinde cel putin:

a} analiza indicatorilor de acces si calitate;

b) principalele disfunctionalititi constatate;

c) mésurile de remediere dispuse si stadiul acestora;

d) propuneri de imbunatitire a organizarii si finantarii serviciilor oncologice.

(5) Raportul prevazut la alin. (4) se transmite Ministerului Sanatatii, CNAS si Comisiei
Nationale de Oncologie si poate fi sintetizat, in forma anonimizati, pentru informarea
publicului.

Art, 98 — Rolul spitalelor non-oncologice in managementul pacientului oncologic
(1) Spitalele publice si private care nu detin sectii sau compartimente de oncologie au
obligatia de a identifica, orienta §i gestiona pacientii cu suspiciune sau diagnostic
confirmat de afectiune oncologicd, in limitele competentelor lor §i cu respectarea
prezentel legi.

(2) Spitalele non-oncologice participd la reteaua teritoriald de servicii oncologice si au,
in mod special, urmaitoarele roluri;

a) detectarea precoce a cazurilor suspecte pe baza examenelor clinice, imagistice sau de
laborator efectuate in cadrul unitétii;

b) asigurarea indrumarii §i trimiterii pacientului catre furnizorii autorizati de diagnostic
si citre centrele oncologice regionale;

¢) furnizarea de servicii medicale suport, conexe sau complementare tratamentului
oncologic (tratamentul complicatiilor, comorbiditatilor, episoadele acute).

(3) Spitalele non-oncologice au obligatia de a elabora si implementa proceduri
standardizate interne privind:

a} identificarea si codificarea cazurilor suspecte sau confirmate oncologic;

b) notificarea si comunicarea cu DSP si cu centrele regionale;

¢) transferul pacientului cdtre unitdtile specializate, in condifii de sigurantd si cu
documentatie medicald completa.

(4) Unitatile prevazute la alin. (1) desemneazi un responsabil pentru coordonarea relatiei
cu centrele oncologice regionale si DSP, precum si pentru respectarea obligatiilor de
raportare si a procedurilor de orientare si transfer.

(5) Spitalele non-oncologice nu pot retine nejustificat pacientii oncologici in lipsa
capacititilor necesare tratamentului si au obligatia de a asigura, fard intirzieri
nejustificate, transferul acestora catre unitdtile competente.

Art. 99 - Obligatiile spitalelor non-oncologice privind serviciile suport si
continuitatea ingrijirilor

(1) Spitalele non-oncologice furnizeazi servicii suport pacientilor oncologici, in limitele
infrastructurii medicale proprii, incluzind:

a) tratamentul complicatiilor medicale asociate cancerului sau terapiilor oncologice;

b) servicii de medicind internd, cardiologie, pneumologie, gastroenterologie, boli
infectioase sau alte specialititi necesare gestionarii comorbiditatilor;




¢) interventii chirurgicale non-oncologice necesare stabilizarii pacientului sau pregétirii
acestuia pentru tratamente oncologice;

d) servicil de urgent si stabilizare clinicd, inclusiv in cadrul unititilor de primiri urgente.
(2) Unitatile au obligatia de a asigura continuitatea Ingrijirilor in situatiile acute sau
critice, pand la transferul pacientului citre centrul oncologic competent, in conditiile
stabilite de prezenta lege si de legislatia sanitara.

(3) Spitalele non-oncologice respecti recomandaérile terapeutice si planurile de tratament
comunicate de echipa multidisciplinari din centrele oncologice, In mésura in carc acestea
se Incadreazd in competenta si infrastructura unitatii.

(4) Intarzierea nejustificati in efectuarea investigatiilor suport sau a interventiilor
necesare unui pacient oncologic, de natura si afecteze negativ prognosticul sau calitatea
ingrijirilor, constituie abatere $i se sanc{ioneazi potrivit prezentei legi.

(5) Spitalele non-oncologice au obligatia de a documenta in mod complet serviciile suport
acordate pacientilor oncologici si de a comunica aceste informatii centrelor oncologice,
DSP si Registrului National al Pacientilor Oncologici, dupa caz.

Art. 100 — Colaborarea spitalelor non-oncologice cu centrele regionale, DSP si
Registrul National

(1) Spitalele non-oncologice coopereaza activ cu centrele oncologice regionale gi cu DSP
in vederea asigurdrii unui traseu coerent al pacientului, prin:

a) furnizarea prompta a datelor medicale relevante, In format compatibil cu sistemele
informatice utilizate;

b) transmiterea rezultatelor investigatiilor paraclinice si a rapoartelor de internare;

c) realizarea transferului pacientului in cel mai scurt timp posibil atunci cénd este necesar,
cu asigurarea continuitdtii ingrijirilor.

(2) Spitalele non-oncologice notificd DSP si centrul oncologic regional atunci cind:

a) se 1dentifica un caz suspect de cancer care necesita confirmare si stadializare;

b) se obtin rezultate paraclinice sugestive pentru patologie oncologica;

¢) unitatea nu poate furniza, in termenele recomandate, investigatiile sau serviciile
medicale necesare pentru clarificarea diagnosticului sau stabilizarea pacientului.

(3) Unitétile non-oncologice au obligatia de a raporta in Registrul National al Pacientilor
Oncologici, in conditiile prezentei legi si ale normelor tehnice, toate informatiile
relevante pe care le genereazi cu privire la pacientii oncologici sau la cazurile suspecte
confirmate ulterior, inclusiv:

a) examene clinice si paraclinice cu relevanti oncologici;

b) internéri sau tratamente suport;

¢} complicatii asociate bolii oncologice;

d) episoade de urgenta legate de boala oncologica.

(4) DSP verifici, cel putin anual sau ori de céte ori este necesar, respectarea obligatiilor
previzute la alin. (1)-(3) si poate dispune mésuri de remediere obligatorii sau sanctiuni,
potrivit prezentei legi.

SECTIUNEA 5 — Structuri digitale si infrastructura nationald de e-health in
oncologie

Art. 101 — Sistemul National Digital de Oncologie

(1) Se instituie Sistemul National Digital de Oncologie, denumit in continuare SNDO, ca
infrastructurd digitald nationald integratd, dezvoltati si administratd sub autoritatea




Ministerului S#ndtatii, avind rolul de a asigura colectarea, procesarea, arhivarea,
integrarea si schimbul securizat de date medicale §i administrative relevante pentru
preventia, diagnosticul, tratamentul, monitorizarea, raportarea gi finanfarea serviciilor
oncologice.

(2) SNDO reprezintd platforma digitald coordonatoare pentru toate aplicatiile, bazele de
date, registrele, modulele si instrumentele informatice utilizate in aplicarea prezentei legi,
incluzand, dar firi a se limita la:

a) Registrul National al Pacientilor Oncologici, parte integrantid a SNDO,;

b) modulele privind managementul si monitorizarea traseului pacientului oncologic;

¢) modulul privind gestionarea coplatii, a scutirilor, facilitatilor si esalondrii, potrivit
dispozitiilor cap. III al prezentei legi;

d) modulele de raportare epidemiologica utilizate de INSP si DSP;

e) toate sistemele de raportare utilizate de furnizomi publici si privati de servicii
oncologice;

f) componentele de interoperabilitate cu sistemele informatice nationale si europene,
inclusiv cu infrastructurile digitale prevazute de legislatia europeand aplicabila.

(3) SNDO functioneazi ca un cadru digital complet si standardizat, menit si asigure
utilizarea unitard a datelor, transmiterea in timp real a informatiilor, monitorizarea
indicatorilor cheie, reducerea birocratiei administrative, cresterea eficientei serviciilor
medicale si consolidarea capacitétii de planificare si reglementare in domeniul oncologic.
(4) Utilizarea SNDO este obligatorie pentru toate unitétile sanitare publice si private care
furnizeaza servicii oncologice in orice etapa a traseului pacientului, inclusiv pentru toate
entitdtile contractate cu CNAS sau cu alte institutii publice finantatoare. Nerespectarea
obligatiei de utilizare atrage rispunderea confraventionald si, dupd caz, suspendarea
accesului la decontérile publice.

(5) Unitatile sanitare private contractate in conditiile legislatiei aplicabile sunt obligate si
utilizeze exclusiv module informatice compatibile cu SNDO, si raporteze complet §i in
termen toate datele clinice si administrative gi sd mentind interoperabilitatea cu sistemele
nationale, potrivit standardelor previzute la art. 103.

Art. 102 — Administrarea tehnici si operationala a SNDO

(1) Administrarea tehnicd a SNDO, incluzdnd arhitectura informatica, securitatea
ciberneticd, functionarea platformelor hardware si software, mentenanta si actualizarile
crifice, se realizeaza de catre Institutul Nafional de Sanétate Publica (INSP), in colaborare
cu Serviciul de Telecomunicatii Speciale (STS), care asigurd nivelurile de securitate
necesare infrastructurilor critice nationale.

(2) Administrarea operationala a SNDO, incluzand configurarea modulelor, aprobarea
accesului utilizatorilor, coordonarea unititilor sanitare, analiza disfunctionalitéfilor si
monitorizarea utilizirii platformelor digitale, se realizeazé de catre Ministerul Sanatitii,
printr-o structura specializatd organizata la nivel central.

(3) In termen de 60 de zile de la intrarea in vigoare a prezentei legi, Ministerul Sanatatii
elaboreazi i aprobad, prin ordin, normele tehnice privind:

a) arhitectura informatici i standardele de proiectare ale SNDO;

b) standardele obligatorii de securitate cibernetica aplicabile SNDO si unitétilor sanitare;
¢) mecanismele de autentificare, autorizare, auditare i trasabilitate a accesului,

d) procedurile privind interoperabilitatea cu SIUIL sistemele CNAS, registrele clinice §i
bazele de date ale DSP;



e) protocoalele generale privind backup-ul, restaurarea datelor §i continuitatea
operationald, corelate cu dispozitiile art. 111 s1 115.

(4) INSP asigura suportul tehnic permanent pentru toate entitdtile obligate la raportare,
gestioneaza actualizdrile de securitate si implementarile tehnice, monitorizeaza fluxurile
de date i mentine functionalitatea operationalad continua a SNDO.

(5) Ministerul Sanatatii publicd anual un raport tehnic detaliat privind functionarea
SNDQ, gradul de utilizare a modulelor, indicatorii de performantd, incidentele de
securitate raportate si masurile adoptate pentru remedierea acestora.

Art. 103 — Interoperabilitatea si standardele de schimb de date

(1) SNDO este obligatoriu interoperabil cu urmatoarele sisteme informatice nationale si
europene:

a) Sistemul Informatic Unic Integrat (SIUI) al CNAS;

b) platforma nationald de e-health;

c) registrele clinice de specialitate si bazele de date aferente;

d) bazele de date ale DSP;

e) sistemele informatice ale unitétilor sanitare publice si private;

f) sistemele informatice ale laboratoarelor de anatomic patologica, imagistica, biologie
moleculard si alte unitifi diagnostice;

g) platformele europene de raportare epidemiologicd, in conditiile legislatiei europene
aplicabile.

(2) Pentru realizarea interoperabilitdtii, toate sistemele informatice utilizate de furnizorii
de servicii medicale, publici sau privati, sunt obligate si respecte urméatoarele standarde
internationale:

a) HL7 si HL7-FHIR pentru schimbul de date clinice;

b) ICD-0, ICD-10 si SNOMED CT pentru codificarea diagnosticului si a procedurilor;
¢) standardele TNM pentru stadializarea oncologic;

d) DICOM pentru datele de imagistica medicala.

(3) Toti furnizorii de servicii medicale au obligatia de a asigura compatibilitatea tehnica
si functionald a sistemelor proprii cu SNDO, prin utilizarea exclusivd a solutiilor
informatice acreditate conform art. 114. Unitdtile private confractate cu CNAS aun
obligatia suplimentari de a garanta raportarea n timp real sau in termenele stabilite prin
normele metodologice.

(4) Nerespectarea obligatiilor privind interoperabilitatea constituie abatere si atrage
sancfiunile previzute in capitolul privind regimul sanctionator, inclusiv suspendarea
accesului la decontérile publice.

(5) Ministerul Sandtdtii poate introduce, prin ordin, standarde internationale
suplimentare, pe méasura adoptarii acestora la nivel european sau global.

Art. 104 — Accesul Ia sistem, nivelurile de utilizatori si responsabilititi

(1) Accesul 1a SNDO este diferentiat in functie de competentele institutionale, atributiile
profesionale si nevoile operationale ale fiecarei entitéti i fiecdrui profesionist in parte.
(2) Nivelurile de acces, stabilite prin normele tehnice, includ cel putin:

a) acces de raportare — destinat unititilor sanitare, laboratoarelor, centrelor regionale gi
altor furnizori de date;

b) acces de validare — acordat DSP, centrelor regionale si coordonatorilor de servicii
oncologice;

c) acces de analizi epidemiologicad — acordat INSP;




d) acces pentru verificéri financiare — acordat CNAS;

) acces managerial si de reglementare — acordat Ministerului Sanatatii.

(3) Orice acces la SNDO se realizeazd exclusiv pe baza unor credentiale individuale,
nominale, generate si administrate potrivit normelor tehnice. Toate actiunile efectuate in
SNDQO se inregistreaza automat In jurnalul de audit, cu marcarea identitatii utilizatorului,
datei, orel si operatiunii efectuate.

(4) Fiecare furnizor de servicii medicale este obligat si desemneze minimum doud
persoane responsabile cu utilizarea SNDO —una pentru componenta administrativa §i una
pentru componenta clinica —, cu exceptia unitdtilor sanitare de mici dimensiuni, pentru
care normele metodologice pot stabili un regim adaptat.

(5) Accesul neautorizat, tentativa de alterare a datelor, utilizarea improprie a
credentialelor sau orice actiune care afecteazd integritatea, confidentialitatea sau
disponibilitatea SNDO constituie abatere gravd si atrage sanctiunile prevazute de
prezenta lege, faréd a exclude raspunderea penala.

Art. 105 — Securitatea informatica si protectia datelor

(1) SNDO utilizeaza protocoale de securitate informaticd avansati, certificate la nivel
european, incluzind criptarea integrald a fluxurilor de date, autentificarea multifactor si
sisteme automate de detectie si prevenire a intruziunilor.

(2) Toate activititile de prelucrare, stocare si transfer al datelor se realizeazd cu
respectarea Regulamentului (UE) 2016/679 (GDPR), a legislatiei nationale privind
protectia datelor cu caracter personal si a standardelor internationale de securitate
aplicabile infrastructurilor digitale in sénatate.

(3) INSP si Ministerul Sanétitii sunt obligate si efectueze anual audituri de securitate
ciberneticd, inclusiv teste de penetrare realizate de entitati independente certificate.

(4) Unitatile sanitare sunt responsabile pentru securitatea locald a echipamentelor, pentru
aplicarea politicilor de control al accesului si pentru conformarea cu protocoalele de
securitate previazute In normele tehnice.

(5) Orice incident de securitate care afecteaza datele din SNDO trebuie raportat cétre
INSP in maximum 24 de ore de la identificare, fird a aduce atingere obligatiilor de
notificare a autoritdtii nationale competente in domeniul protectiei datelor, conform
GDPR.

(6) Ministerul Sanatatii poate suspenda temporar accesul la SNDO al oricarei unitati
sanitare care prezintd risc major pentru securitatea sistemului, pand la remedierea
situatiei.

Art. 106 — Functionalitiiti digitale obligatorii pentru managementul traseului
pacientului oncologic

(1) SNDO include un modul digital obligatoriu dedicat managementului traseului
pacientului oncologic, care reprezintd instrumentul principal pentru monitorizarea
etapizatd a parcursului clinic si administrativ al fiecarui pacient. Modulul contine, in mod
obligatoriu:

a) registrul digital de programiri, care cuprinde toate solicitirile si confirmirile de
consulturi, investigatii, interventii $i monitorizari;

b) un sistem automat de monitorizare a termenelor maxime legale pentru diagnosticul de
certitudine, initierea tratamentului si accesul la serviciile de monitorizare periodica,
potrivit dispozitiilor prezentei legi;




c) mecanisme automate de alertare in cazul depdsirii timpilor legali de acces, cu
notificarea imediatd a unititii sanitare, DSP §i centrului oncologic regional competent;
d) istoricul complet al serviciilor furnizate, incluzind consultatii, proceduri, tratamente,
investigatii, trimiteri si orice alte date relevante;

e) conexiunea directd i compatibild cu Dosarul Electronic al Pacientului, cu respectarea
standardelor de interoperabilitate prevazute la art. 103.

(2) Modulul prevazut la alin. (1) transmite automat catre DSP si catre centrele oncologice
regionale notificéri privind orice depasire a termenelor maxime de acces stabilite
legislativ, precum si situatiile care pot indica riscuri sistemice de acces Intérziat.

(3) Fiecare pacient are dreptul de a accesa, In format electronic securizat, propriul traseu
oncologic, istoricul serviciilor furnizate §i notificdrile aferente, prin intermediul
platformei publice dedicate, administrate de Ministerul Sanatatii, in conditiile art. 112,
(4) Unitétile sanitare publice si private sunt obligate si introduca in modulul prevazut la
alin. (1), in termenele si formatul stabilite prin normele metodologice:

a) toate programdrile si reprogramirile;

b) toate rezultatele investigatiilor si procedurilor efectuate;

¢) toate deciziile terapeutice adoptate in Comisiile Oncologice Multidisciplinare;

d) toate datele necesare monitorizirii evolutiei pacientului.

Nerespectarea obligatiilor de raportare constituie abatere sanctionabild potrivit prezentei
legi.

Art. 107 — Raportiri automate, analize epidemiologice si notificiri in timp real

(1) SNDO genereazd antomat rapoarte periodice citre Ministerul Sanatatii, CNAS, INSP
si DSP, cu privire la:

a) datele actualizate privind incidenta, prevalenta si distributia teritoriald a cancerului;
b) timpii de acces la serviciile de diagnostic, tratament $i monitorizare;

¢) consumul de resurse, inclusiv utilizarea serviciilor de spitalizare, ambulatoriu si
investigatii paraclinice;

d) indicatorii privind rezultatele tratamentelor, supravietuirea si evolutia cazurilor, in
format strict agregat.

(2) INSP utilizeazi datele generate de SNDO pentru elaborarea analizelor epidemiologice
nationale, a rapoartelor anuale privind evolutia oncologicd, precum si pentru emiterea
alertelor timpurii in caz de variatii neobisnuite in incidentd, prevalentd sau mortalitate.
(3) DSP primesc automat notificari privind:

a) intarzierile nejustificate in diagnostic sau tratament;

b) cazurile in care datele raportate sunt incomplete, eronate sau nevalidate;

¢) disfunctionalititile tehnice sau operationale ale unitdtilor sanitare din aria de
competenta.

(4) Ministerul Sanatatii utilizeazi rapoartele generate in scopul evaludrii performantei
centrelor oncologice regionale, a unitdtilor sanitare, a eficientei finantrii publice si a
necesititii adoptérii unor masuri de reglementare suplimentare.

Art, 108 — Finantarea infrastructurii digitale si obligatiile institutiilor

(1) Cheltuielile aferente dezvoltdrii, mentenantei, securizirii, actualizarii §i operarii
SNDO se suporti din bugetul Ministerului Sanatitii, din fonduri europene, precum si din
alte surse legal constituite.

(2) Unititile sanitare publice si private care furnizeaza servicii oncologice au obligatia de
a asigura, pe propria cheltuiala:




a) echipamentele informatice necesare conectarii la SNDO;

b) conexiunea securizati la internet, potrivit standardelor tehnice;

c) personalul desemnat pentru raportarea si validarea datelor;

d) utilizarea exclusivd a sistemelor informatice acreditate potrivit art. 114.

(3) Ministerul Sanatatii poate stabili, prin ordin, categorii de cheltuieli eligibile pentru
finantare din fonduri europene, fonduri nationale sau alte surse publice, In scopul
sprijinirii digitalizarii unititilor sanitare.

(4) Refuzul, neglijenta san neindeplinirea obligatiilor digitale prevdzute in prezentul
articol constituie abatere si atrage sanctiunile prevazute de prezenta lege, inclusiv
posibilitatea suspendarii decontiarilor din fonduri publice.

Art. 109 — Guvernanta datelor in cadrul SNDO

(1) Guvernanta datelor reprezintd ansamblul regulilor, principiilor, proceselor si
responsabilititilor institutionale necesare pentru gestionarea unitard, transparentd, sigura
si conforma a datelor oncologice generate sau prelucrate prin SNDO.

(2) Ministerul S#ndtitii este autoritatea centrald responsabild pentru definirea politicilor
de guvernanta a datelor, incluzind regulile privind:

a) accesul la date;

b) partajarea i transferul de date;

c) analiza si utilizarea datelor;

d) publicarea si reutilizarea datelor in scopuri de cercetare sau sindtate publica.

(3) INSP este responsabil pentru implementarea operationald a guvernantei datelor, prin:
a) aplicarea procedurilor de validare si verificare a datelor;

b) asigurarea integritétii si securitétii tehnice a datelor;

¢) administrarea fluxurilor de raportare si a protocoalelor de interoperabilitate;

d) coordonarea auditului intern privind calitatea si acuratetea datelor.

(4) CNAS aplicd regulile de guvernantd a datelor pentru procesele de decontare,
verificare, control si evaluare financiarad aferente serviciilor oncologice finantate din
fonduri publice.

(5) Toate institutiile si furnizorii care utilizeazd SNDO sunt obligati si respecte regulile
de guvernantd stabilite de Ministerul S#ndtatii, nerespectarea acestora atragind
sanctiunile previzute de prezenta lege si, dupd caz, suspendarea accesului la anumite
module ale SNDO.

(6) Politicile de guvernanti a datelor se revizuiesc cel putin o dati la doi ani sau ori de
céte ori intervin modificiri ale legislatiei europene sau nationale.

Art. 110 — Validarea, corectarea si auditarea datelor din SNDO

(1) Datele introduse Tn SNDO sunt supuse unui proces permanent de validare, realizat
atat automat, cit si manual, de céitre INSP, centrele oncologice regionale si DSP, potrivit
competentelor fiecdrei institutii.

(2) Validarea automata include, in mod obligatoriu:

a) verificarea consistentei interne a datelor;

b) completitudinea cAmpurilor obligatorii;

¢) concordanta intre codurile de diagnostic, proceduri i tratamente;

d) detectia anomaliilor statistice sau de raportare.

(3) Validarea manuali se efectueaza periodic si consté in verificarea veridicitaii datelor
prin comparatie cu documentele medicale, administrative si financiare ale furnizorilor.




(4) Furnizorii de servicii medicale au obligatia de a corecta datele incomplete, eronate
sau invalide fntr-un termen de maximum 5 zile lucritoare de la notificarea emisd de
SNDO, DSP, INSP sau centrele oncologice regionale.

(5) INSP realizeazi anual un audit nafional privind calitatea, acuratefea si consistenta
datelor din SNDO. Rezultatele se transmit Ministerului Sanatatii si se publicad in format
agregat.

(6) Repetarea erorilor de raportare de cel putin trei ori Intr-un interval de 12 luni constituie
abatere materiald si se sanctioneazi potrivit capitolului privind regimul sanctionator.
Art. 111 — Pastrarea, arhivarea si accesul institutional la date

(1) Datele din SNDOQ se pastreazd pentru o perioadd de minimum 30 de ani, in format
electronic securizat, in scopul utilizirii in sdndtate publicd, cercetare, analizd
epidemiologica, evaluare si audit, cu respectarea legislatiei nationale i europene.

(2) Arhivarea datelor se realizeaza automat, prin mecanisme de conservare redundanta,
replicare in centre de date distincte, backup periodic si alte proceduri de sigurantd,
administrate de INSP in colaborare cu STS.

(3) Accesul institutional se realizeaza diferentiat, astfel:

a) acces operational — pentru furnizorii de servicii medicale, in limitele cazurilor proprii,
b) acces teritorial — pentru DSP, n aria de competenta;

c) acces national — pentru INSP, CNAS si Ministerul Sanatétii;

d) acces limitat pentru cercetare — exclusiv in format anonimizat sau pseudonimizat, pe
baza aprobérii Ministerului Sanatatii.

(4) Publicarea datelor se realizeazi numai in format statistic agregat, fara posibilitatea
identificarii persoanelor.

(5) Transferul international de date este permis doar cu respectarea strictd a legislatiel
europene aplicabile si a cerintelor EHDS.

(6) Orice acces neautorizat, scurgere de date sau nerespectare a procedurilor de arhivare
constituie abatere grava si atrage sanctiuni.

Art. 112 — Drepturile digitale ale pacientilor in SNDO

(1) Fiecare pacient are dreptul de a accesa, in format electronic securizat, toate datele
medicale care il privesc i care au fost introduse n SNDO, inclusiv istoricul serviciilor,
investigatiilor, tratamentelor, programarilor si deciziilor clinice.

(2) Pacientii an dreptul de a solicita:

a) corectarea datelor incomplete sau eronate;

b) marcarea unor informatii ca fiind contestate, pani la clarificarea lor;

c) vizualizarea integrala a istoricului accesérilor datelor proprii, cu indicarea institutiilor
si utilizatorilor autorizafi.

(3) Accesul pacientului se realizeazi prin platforma publicd gestionatd de Ministerul
Sandtatii, prin autentificare multifactor.

(4) Pacientul primeste notificari automate privind:

a) depisirea termenelor legale in traseul oncoelogic;

b) actualizarea datelor si a investigatiilor;

¢) schimbarea stadinlui sau situatiei administrative a cazului.

(5) Drepturile digitale ale pacientilor sunt garantate indiferent de statutul de asigurare si
indiferent de forma de proprietate a unitatii sanitare.




(6) Incilcarea drepturilor previizute in prezentul articol atrage sanctiuni administrative
pentru furnizori si institutiile responsabile si conferd pacientului dreptul de a depune
plangere la DSP si la Ministerul Sanatatii.

Art. 113 — Conectarea SNDO la Spatiul European de Date Medicale (EHDS)

(1) SNDO se conecteaza gradual la Spatiul European de Date Medicale (EHDS), in
conformitate cu regulamentele, directivele si standardele europene aplicabile.

(2) Ministerul Sanatatii coordoneazi procesul de aliniere la cerintele EHDS, incluzind:
a) adoptarea standardelor europene de interoperabilitate;

b) implementarea mecanismelor de partajare transfrontalierd a datelor oncologice;

(3) Transferul datelor cdtre EHDS se realizeazi exclusiv in formate anonimizate sau
pseudonimizate, cu exceptia situatiilor medicale transfrontaliere urgente, reglementate de
legislatia europeand aplicabila.

(4) Participarea SNDO la EHDS permite integrarea Roméniei in proiecte europene
avansate privind preventia, registrele oncologice, cercetarea clinici, analitica de sanitate
publici si sistemele modeme de suport decizional.

(5) Ministerul Sanatitii publica anual un raport privind stadiul conectérii SNDO la EHDS
sl indicatorii de interoperabilitate internationala.

Art. 114 — Acreditarea furnizorilor IT si a solutiilor software utilizate in SNDO
furnizorii IT si solutiile software utilizate in cadrul SNDO, indiferent de forma de
proprietate a unitatilor sanitare.

(2) Acreditarea este obligatorie pentru:

a) sistemele informatice ale spitalelor publice §i private;

b) sistemele informatice ale laboratoarelor de diagnostic;

¢) furnizorii privati de software medical;

d) platformele, modulele si aplicatiile integrate in SNDO.

(3) Criteriile de acreditare includ, in mod obligatoriu:

a) compatibilitatea cu arhitectura si standardele SNDO;

b) conformitatea cu cerintele de securitate cibernetica;

c) interoperabilitatea cu sistemele nationale si europene;

d) auditabilitatea si trasabilitatea operatiunilor;

e) protectia datelor personale.

(4) Acreditarea se reinnoieste la fiecare 3 ani si poate fi suspendati sau retrasd in cazul
constatirii unor neconformitéti.

(5) Utilizarea unor sisteme neacreditate constituie abatere grava si atrage sanctiuni,
inclusiv suspendarea accesului la finantérile CNAS si suspendarea dreptului de raportare
in SNDO.

Art, 115 — Continuitatea operationali si méisurile in caz de incidente cibernetice

(1) SNDO functioneaza in baza unui Plan National de Continuitate Operationald, elaborat
de INSP si Ministerul Sanétitii, in colaborare cu STS, cu scopul de a asigura functionarea
sistemului in orice sitnatie de risc, atac cibernetic sau incident major.

(2) Planul include, In mod obligatoriu:

a) protocoale de interventie in caz de atacuri cibernetice sau incidente de securitate;

b) proceduri de restaurare rapidd a datelor si a operationalitatii;

¢) mecanisme de functionare temporara in regim offline;




d) mecanisme de comunicare institutionald de urgenta;

e) proceduri alternative pentru raportarea datelor si pentru furnizarea serviciilor critice.
(3) In caz de incident major, Ministerul Sanititii poate dispune:

a) suspendarea temporard a unor module sau functionalitti;

b) obligarea unitétilor sanitare la raportarea manuals;

c) activarea centrelor secundare de operare;

d) efectuarea de audit tehnic imediat pentru determinarea cauzelor si limitarea efectelor.
(4) Toate incidentele majore sunt investigate de INSP si STS, iar rezultatele se transmit
Ministerului Sanatétii si se publicd in format agregat.

(5) Unitafile sanitare publice si private sunt obligate sd participe anual la exercifii de
simulare a continuitétii operationale si la instruiri privind reactia la incidente cibernetice.

CAPITOLUL V — ACCESUL LA SERVICII MEDICALE

SECTIUNEA 1 — Tipuri de servicii medicale oncologice

Art. 116 — Preventie

(1) Preventia oncologicd cuprinde ansamblul interventiilor medicale si al méasurilor de
sdndtate publicd destinate reducerii riscului de aparitie a afectiunilor oncologice, prin
informare, educatie, consiliere si interventii de preventie primari si secundard, in sensul
definitiei de ,,servicii medicale de preventie” previzute de prezenta lege.

(2) Serviciile de preventie includ, fara a se limita la:

a) consiliere privind factorii de risc comportamentali, ocupationali §i de mediu;

b) evaludri de risc pe baza istoricului familial si personal,;

¢) consiliere geneticd si, dupd caz, testiri genetice orientate pe risc, potrivit protocoalelor
aprobate;

d) interventii de preventie primard (vaccinare, consiliere pentru renuntarea la fumat,
managementul obezitatii si al altor factori de risc);

e) campanii de sinatate publica organizate la nivel national si local, in conditiile stabilite
prin normele metodologice.

(3) Interventiile de preventie se realizeaza de cétre medicii de familie, medicii specialisti
si alte categorii de personal medical acreditat, in conditiile prezentei legi si ale legislatiei
in vigoare privind exercitarea profesiilor in domeniul sénatatii.

Art, 117 — Screening oncologic

(1) Screeningul oncologic reprezintd ansamblul structurat de teste, investigatii si
proceduri standardizate, realizate la nivel populational, avand scopul identificérii In stadii
incipiente a afectiunilor oncologice la persoane asimptomatice, in cadrul programelor
aprobate de Ministerul Sanatatii.

(2) Programele nationale de screening sunt elaborate de Ministerul Sandtétii, cu avizul
Comisiei Nationale de Oncologie si al Institutului National de S#ndtate Public, i sunt
implementate prin reteaua furnizorilor publici si privati acreditati, in conditiile stabilite
prin normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

(3) Serviciile de screening se realizeazd exclusiv de cétre medici specialigti sau de
personal medical calificat, in functie de tipul programului, utilizind metode validate
stiintific si tehnici aprobate prin protocoalele clinice.

(4) Unititile sanitare care efectueaza screening au obligatia:

a) si respecte traseul pacientului stabilit prin prezenta lege si normele metodologice;




b) sd transmitd rezultatele screeningului in Registrul National al Pacientilor Oncologici
si in Sistemul National Digital de Oncologie (SNDO), in termenele si formatul prevazute
de normele tehnice adoptate de Ministerul Sanatatii;

¢) sd informeze pacientul privind rezultatele si conduita medicald recomandati;

d) sd asigure continuitatea investigatiilor, inclusiv programarea si indrumarea pacientului
catre centrele competente pentru diagnostic confirmator.

(5) Screeningul oncologic este accesibil gratuit tuturor persoanelor eligibile, indiferent
de statutul de asigurat, iar furnizarea sa nu poate fi conditionatd de plata unor sume
suplimentare sau de Incheierea unor confracte aditionale cu furnizorii de servicii.
Serviciile de screening sunt exceptate de la coplatd, potrivit dispozifiilor capitolului
privind regimul coplatii.

Art. 118 — Diagnostic

(1) Diagnosticul oncologic se stabileste exclusiv de citre medici specialisti competenti,
respectiv medicul oncolog, medicul anatomopatolog, medicul imagist, medicul
hematolog, medicul chirurg cu competentd in chirurgic oncologicd sau alti medici
specialisti abilitati prin protocoalele clinice aprobate de Ministerul Sanatétii, cu avizul
Comisiei Nationale de Oncologie.

(2) Diagnosticul include, in mod obligatoriu, confirmarea histopatologica si stadializarea
bolii, conform standardelor nationale de stadializare, sistemelor internationale de
clasificare recunoscute (inclusiv TNM, ICD-0) si procedurilor prevdzute in normele
metodologice.

(3) Stabilirea diagnosticului se realizeazi pe baza:

a) examenului clinic de specialitate;

b) investigatiilor imagistice adecvate suspiciunii clinice;

¢} examenului anatomopatologic si, dupd caz, imunohistochimic;

d) testarilor genetice si determindrii biomarkerilor, acolo unde acestea se impun, potrivit
protocoalelor aprobate;

e) altor metode validate stiintific, previzute in ghidurile si protocoalele aprobate de
Ministerul Sanatafii.

(4) Diagnosticul final si stadializarea sunt validate in cadrul echipei medicale
multidisciplinare (tumor board), organizatd potrivit dispozitiilor prezentei legi privind
echipa multidisciplinard, care are obligatia de a consemna decizia medicald in
documentatia pacientului, potrivit normelor metodologice.

(5) Rezultatul diagnosticului si toate elementele obligatorii aferente (date clinice,
histopatologice, imagistice, biomarkeri, stadializare) se consemneazi in documente
medicale emise potrivit legii si se inregistreaza in Sistemul National Digital de Oncologie
si in Registrul National al Pacientilor Oncologici, in termenele prevazute de prezenta lege
si de normele tehnice adoptate in aplicarea acesteia.

(6) Pacientul are dreptul:

a) de a primi, in format tiparit si/sau electronic, copii ale documentelor medicale aferente
diagnosticului;

b) de a solicita si obtine o a doua opinie medicald, fard intirzieri nejustificate i fard
costuri suplimentare neprevizute de prezenta lege.

Art. 119 — Tratament

(1) Tratamentul oncologic se stabileste §i se aplicd exclusiv pe baza protocoalelor
terapentice, standardelor clinice si ghidurilor aprobate de Ministerul Sanatatii, cu avizul

————



Comisiei Nationale de Oncologie, in conformitate cu atributiile previzute de prezenta
lege. Tratamentul poate include interventii medicamentoase, chirurgicale, radioterapie,
imunoterapie, terapii tintite, terapii celulare sau genetice, proceduri de suport si ingrijiri
paliative.

(2) Planul terapeutic individualizat se stabileste de catre echipa medicald
multidisciplinard (tumor board), organizata potrivit dispozitiilor prezentei legi, si include
cel putin:

a) obiectivele terapeutice;

b) tratamentele recomandate si temeiul clinic al acestora;

c¢) investigatiile necesare pentru monitorizare;

d) frecventa si tipul reevaludrilor clinice §i paraclinice;

e) criteriile de continuare, modificare sau intrerupere a tratamentului.

(3) Implementarea tratamentului se realizeazd in centrele oncologice regionale, in
unitdtile sanitare publice sau private acreditate, ori in alte structuri autorizate potrivit
prezentei legi, cu respectarea standardelor de calitate si siguranti stabilite de Ministerul
Sanatatii si CNAS.

(4) Orice modificare a planului terapeutic, inclusiv ajustarea dozelor san schimbarea
schemei de tratament, este decisd de medicul specialist oncolog sau de echipa
multidisciplinard, in baza evolutiei clinice si a datelor raportate in SNDO si in Registrul
National al Pacientilor Oncologici.

(5) Pacientul are dreptul:

a) sa fie informat complet, verbal §i in scris, asupra planului terapeutic, riscurilor,
beneficiilor si posibilelor alternative;

b) sa primeasci o copie a recomandirilor medicale si a tuturor documentelor aferente
tratamentului;

c) sa solicite si s obtind o a doua opinie medicald, fard afectarea continuitétii
tratamentului si fard penalizart sau costuri neprevazute de lege.

(6) Unitdfile sanitare care furnizeaza tratament oncologic au obligatia de a raporta in
SNDO si in Registrul National al Pacienfilor Oncologici toate etapele tratamentului,
modificirile acestuia si datele relevante pentru monitorizare, In termenele si formatul
prevazute de normele tehnice adoptate de Ministerul Sanatatii.

(7) Tratamentul oncologic nu poate fi amanat, limitat sau refuzat pe criterii non-medicale.
Depagsirea termenelor legale de initiere sau continuare a tratamentului constituie abatere
si atrage raspunderea unitéfii sanitare gi a persoanelor responsabile, potrivit dispozitiilor
privind raspunderea si sanctiunile prevdzute de prezenta lege.

Art, 120 — Monitorizare

(1) Monitorizarea evolutiei bolii si a raspunsului la tratament este obligatorie pe toatd
durata tratamentului oncologic si In perioada post-terapeuticd, fiind realizatd in
conformitate cu protocoalele clinice si ghidurile aprobate de Ministerul Sanatatii si
actualizate cu avizul Comisiei Nationale de Oncologie.

(2) Monitorizarea include consultafii periodice, investigatili imagistice, analize de
laborator, evaluiiri anatomo-patologice si orice alte investigafii necesare stabilite prin
protocoalele terapeutice, precum si, atunci cind este cazul, reevaluarea integrati realizata
de echipa medicald multidisciplinara.

(3) Fiecare episod de monitorizare, impreuni cu rezultatele investigatiilor si
recomandirile terapeutice aferente, se consemneazd in documentele medicale ale




pacientului §i se raporteazd in Sistemul National Digital de Oncologie si in Registrul
National al Pacientilor Oncologici, in termenele previizute de prezenta lege si de normele
metodologice.

(4) Obligatia principald de monitorizare si de actualizare a planului terapeutic revine
medicului specialist oncolog, in colaborare cu echipa multidisciplinari si cu unitatea
sanitard in care se realizeaza tratamentul.

(5) Unitdtile sanitare au obligatia de a asigura accesul pacientului la toate serviciile
necesare monitorizdrii, in termenele prevazute in normele metodologice, si de a integra
automat datele aferente in SNDO, potrivit dispozitiilor privind infrastructura digitald si
raportarea prevazute la art. 101-115.

Art. 121 - ingrijiri paliative

(1) Ingrijirile paliative reprezinti totalitatea serviciilor medicale, psihologice, sociale si
suportive destinate ameliordrii simptomelor, cresterii calitafii vietii si sustinerii
pacientului oncologic si a apartindtorilor acestuia, indiferent de stadiul bolii sau de
prognostic, in sensul definitiei de ,,ingrijiri paliative” prevazute de prezenta lege.

(2) Serviciile de ingrijiri paliative se furnizeaza in cadrul:

a) centrelor oncologice regionale;

b) sectiilor sau compartimentelor de ingrijiri paliative din spitalele publice;

c) furnizorilor privati contractati cu CNAS;

d) serviciilor paliative in ambulatoriu;

e) serviciilor de Ingrijiri paliative la domiciliu acreditate potrivit legii.

(3) Ingrijirile paliative se acordi de citre personal medical calificat, avand competente
specifice In oncologie, ingrijiri paliative, psihologie clinica s1, dupa caz, asistentd sociala,
conform standardelor aprobate de Ministerul S#ndtitii si Comisia Nationald de
Oncologie.

(4) Furnizorii de Ingrijiri paliative au obligatia de a integra pacientul intr-un plan paliativ
individualizat, elaborat pe baza evaludrii clinice, functionale si psihosociale, si de a
colabora cu medicul curant oncolog, echipa multidisciplinara $i medicul de familie.

(5) Toate serviciile paliative furnizate In baza prezentei legi sunt raportate in Registrul
National al Pacientilor Oncologici si in SNDO, in termenele si formatul prevdzute de
normele tehnice aprobate prin ordin al ministrului sdnatagis.

(6) Accesul la ingrijiri paliative nu poate fi conditionat de stadiul bolii, de statutul de
asigurat, de capacitatea financiard a pacientului sau de disponibilitatea imediata a unui
anumit furnizor. Directiile de Sanitate Publici au obligatia de a asigura redirectionarea
pacientului catre primul furnizor disponibil, In conditiile prezentei legi. Regimul de
coplati pentru Ingrijirile paliative se stabileste n capitolul privind finantarea si coplata,
cu respectarea principiului protectiel persoanelor vulnerabile.

Art. 122 — Psihologie oncologici

(1) Pacientii diagnosticati cu afectiuni oncologice au dreptul la servicii de psihologie
oncologicd, incluzind consiliere psihologicd, psihoterapie, evaluare psihologica
specializatd si suport emotional, furnizate de psihologi cu formare si competente in
psihologie medicali si psihologie oncologicd, potrivit standardelor aprobate de
Ministerul Sanatatii.

(2) Serviciile de psihologie oncologici fac parte din traseul obligatoriu al pacientului
oncologic si sunt integrate in planul terapeutic individualizat, fiind furnizate in cadrul




unitatilor sanitare publice sau private, in ambulatoriu sau la domiciliu, in conditiile
stabilite prin normele metodologice.

(3) Serviciile de psihologie oncologica previzute la alin. (1) sunt servicii medicale
esentiale in oncologie si sunt finantate si decontate in conditiile prezentei legi. Normele
metodologice stabilesc n mod expres categoriile de servicii de psihologie oncologicd
exceptate de la coplati.

(4) Furnizorii de servicii de psihologie oncologica au obligatia de a raporta in Registrul
National al Pacientilor Oncologici si in SNDO interventiile psihologice relevante pentru
traseul pacientului, in termenul gi formatul stabilite prin normele tehnice emise de
Ministerul Sanatatii.

(5) Apartinatorii pacientilor oncologici pot beneficia, in conditiile stabilite prin normele
metodologice, de servicii de consiliere psihologicd destinate gestiondrii situatiilor de

asemenea, parte a pachetului de servicii oncologice prevazut de prezenta lege.

SECTIUNEA 2 — Standarde si responsabilitati

Art. 123 — Standardele de calitate ale serviciilor oncologice

(1) Toate serviciile medicale oncologice furnizate in temeiul prezentei legi se realizeaza
cu respectarea standardelor de calitate aprobate de Ministerul S&natatii, cu avizul
Comisiel Nationale de Oncologie, in colaborare cu Institutul National de Sanitate
Publica, Casa Nationala de Asiguréari de Sanatate si comisiile de specialitate.

(2) Standardele de calitate mentionate la alin. (1) includ, fira a se limita la:

a) protocoalele clinice de diagnostic, tratament, monitorizare si stadializare oncologici;
b) ghidurile oncologice nationale §i internationale adoptate sau avizate de Comisia
Nationala de Oncologie;

c) standardele privind infrastructura, dotarea, resursele umane, competentele profesionale
si siguranta pacientului;

d) indicatorii de performanti, de rezultat si de monitorizare a calitétii;

e) procedurile de prevenire si control al infectitlor asociate asistentei medicale;

f) procedurile de audit intern gi extern, precum si mecanismele de evaluare a conformitétii
datelor raportate in Registrul National al Pacienfilor Oncologici si in Sistemul National
Digital de Oncologie (SNDO).

(3) Ministerul Sanatatii, prin structurile sale specializate si in colaborare cu DSP, INSP,
CNAS si centrele oncologice regionale, monitorizeazd respectarea standardelor
mentionate la alin. (2) prin:

a) controale tematice sau inopinate;

b) audituri clinice i evaluari de calitate;

¢) verificarea datelor raportate in Registrul National al Pacientilor Oncologici si in
SNDO;

d) analizarea indicatorilor de performanti si de rezultat pentru fiecare furnizor de servicii.
(4) Ministerul Sénatitii actualizeazd periodic standardele de calitate, in functie de
evolutia stiintificd, de recomandirile Comisiei Nationale de Oncologie, de datele
epidemiologice si de rapoartele centrelor oncologice regionale si ale INSP.

(5) Nerespectarea standardelor prevazute la alin., (2) atrage aplicarea mdsurilor si
sanctiunilor stabilite de prezenta lege si de legislatia in vigoare privind calitatea




serviciilor de sandtate, fard a exclude raspunderea disciplinard, civild sau penald, dupi
caz.

Art. 124 — Traseul pacientului oncologic

(1) Traseul pacientului oncologic reprezintd ansamblul etapelor obligatorii de acces la
servicii medicale, incluzdnd preventia, prezentarea inifiald, suspiciunea diagnostica,
confirmarea diagnosticului prin investigatii validate, stadializarea, elaborarea planului
terapeutic de cdtre echipa medicald multidisciplinard, tratamentul, monitorizarea si
ingrijirile paliative, potrivit prezentei legi si normelor metodologice de aplicare.

(2) Traseul pacientului oncologic se elaboreazi si se aprobid de Ministerul Sanatatii, cu
consultarea Casei Nationale de Asigurari de Sanitate, Comisiei Nationale de Oncologie,
Institutului National de Sanatate Publica, directiilor de séndtate publica si organizatiilor
profesionale, si este actualizat periodic, in functic de evolutiile epidemiologice si
stiintifice.

(3) Traseul pacientului oncologic este obligatoriu pentru toate unititile sanitare publice
si private care furnizeazd servicii de preventie, screening, diagnostic, tratament,
monitorizare sau ingrijiri paliative, acestea avand obligatia de a:

a) respecta termenele maxime de efectuare a investigatiilor si procedurilor prevazute de
prezenta lege si de normele metodologice;

b) raporta In Registrul National al Pacientilor Oncologici toate ctapele relevante ale
traseului, in conditiile blocului normativ privind SNDO si RNPO;

¢) utiliza Sistemul National Digital de Oncologie pentru programiri, monitorizare si
comunicarea automata a intérzierilor si depasirilor termenelor legale;

d) colabora cu centrele oncologice regionale si cu DSP 1n situatiile de depasire a
capacititii operationale sau de aparitie a blocajelor in accesul la servicit.

(4) Fiecare unitate sanitari care furnizeaz4 servicii oncologice are obligatia de a desemna
persoane responsabile pentru navigarea pacientului oncologic, acestea asigurind
coordonarea etapelor traseului, informarea pacientului, facilitarea accesului la investigatii
si supravegherea respectérii termenelor.

(5) Traseul pacientului oncologic se publica pe site-ul Ministerului Sanatétii si se afiseazi
in mod vizibil in toate unititile sanitare implicate, iar forma digitald este integrata in
SNDO si este accesibild pacientului prin platforma electronicd dedicaté, cu respectarea
drepturilor digitale previzute de prezenta lege.

Art. 125 — Obligatiile unititilor sanitare furnizoare de servicii oncologice

(1) Unitatile sanitare publice si private care furnizeazi servicii medicale oncologice au
obligatia de a organiza si furniza serviciile previazute de prezenta lege cu respectareca
urmétoarelor principii:

a) asigurarea continuitdtii ingrijirilor medicale, fard nfreruperi nejustificate si férd
limitiri administrative sau financiare care pot afecta accesul la tratament;

b) respectarea traseului pacientului oncologic, astfel cum este stabilit potrivit art. 124 si
normelor metodologice;

c) aplicarea protocoalelor clinice, standardelor de calitate si ghidurilor terapeutice
aprobate de Ministerul Sanatatii si de Comisia Nationald de Oncologie;

d) asigurarea resurselor materiale, tehnologice si umane necesare furnizarii serviciilor
oncologice, potrivit nivelului de competentd si acreditare al unitatii;

e) garantarea accesului egal si nediscriminatoriu al pacientilor la serviciile oncologice.




(2) Unaitatile sanitare au obligatia de a asigura personal medical calificat, In conformitate
cu normele de acreditare specifice fiecdrui tip de serviciu oncologic, incluzénd, dupi caz,
specialitati precum oncologie medical, radioterapie, chirurgie oncologici, hematologie,
imagisticd medicald, anatomie patologici si alte specialitati relevante pentru patologia
tratata.

(3) Unitatile sanitare sunt obligate sa implementeze sisteme interne de management al
calitdtii, incluzdnd control intern, audit clinic, prevenirea erorilor medicale, raportarea
incidentelor adverse si evaluarea periodica a rezultatelor tratamentelor, in conformitate
cu standardele stabilite potrivit art. 123 si actelor normative in vigoare privind calitatea
serviciilor de sénatate.

(4) Unitatile sanitare au obligatia de a raporta, in termenele si conditiile stabilite de
prezenta lege si de capitolul privind structurile digitale, toate datele clinice,
administrative si epidemiologice, inclusiv in Registrul National al Pacientilor Oncologici
si in Sistemul National Digital de Oncologie, raspunzind pentru completitudinea,
acuratetea si actualitatea datelor transmise.

(5) Nerespectarea obligatiilor prevazute la alin. (1)-(4) atrage aplicarea sanctiunilor
prevazute de prezenta lege, fard a exclude aplicarea altor forme de raspundere, potrivit
legislatiei in vigoare.

Art, 126 — Obligatiile echipelor medicale multidisciplinare

(1) Echipa medicala multidisciplinard, denumita in continuare tumor board, este structura
medicala obligatorie pentru evaluarea integrata a fiecarut pacient oncologic, avand rolul
de a stabili diagnosticul complet, stadializarea bolii, planul terapeutic individualizat si
modalitatea de monitorizare. Nicio interventie terapeutici oncologic nu poate fi initiata
fara analizarea cazului in cadrul tumor board-ului, cu exceptiile si situatiile de urgenta
stabilite prin normele metodologice.

(2) Tumor board-ul are urmatoarele atributii principale:

a) analizarea dosarului medical, a investigatiilor clinice, imagistice, anatomopatologice
si genetice relevante;

b) stabilirea diagnosticului final si a stadializérii potrivit standardelor aprobate;

c) stabilirea tratamentului optim, a alternativelor terapeutice si a calendarului de
monitorizare;

d) reevaluarea periodicd a pacientului si actualizarea planului terapeutic, in functie de
raspunsul la fratament si de datele noi disponibile;

e) documentarea tuturor deciziilor adoptate si comunicarea acestora pacientului,
apartinatorilor desemnati si medicului de familie, in conditiile legii.

(3) Componenta tumor board-ului include, In mod obligatoriu:

a) medic oncolog;

b) medic radioterapeut;

¢) medic chirurg cu competents In chirurgie oncologica;

d) medic anatomopatolog;

¢) medic imagist;

f) alfi specialigti implicati in functie de tipul cancerului (de exemplu hematolog,
pneumolog, gastroenterolog, urolog, ginecolog oncolog, psiholog oncologic), potrivit
normelor metodologice.

(4) Unititile sanitare sunt obligate si asigure functionarea tumor board-ului, programarea
periodicd a sedintelor, transmiterea documentelor necesare si raportarca In Registrul




National al Pacientilor Oncologici, parte integranti a SNDOQO, a deciziilor adoptate.
Normele metodologice stabilesc procedura de lucru, frecventa sedintelor, regulile de
convocare, formatul documentarii si responsabilitatile fiecarui membru.

Art, 127 — Timpi maximi de acces Ia serviciile oncologice

(1) Accesul pacientului oncologic la serviciile medicale prevazute de prezenta lege se
realizeazi in termene maxime obligatorii, stabilite prin normele metodologice, in functie
de tipul serviciului, stadiul bolii si urgenta medicala.

(2) Termenele previzute la alin. (1) includ in mod obligatoriu:

a) intervalul maxim Intre suspiciunea medicald documentati gi stabilirea diagnosticului
oncologic de certitudine;

b} intervalul maxim pentru efectuarea investigatiilor imagistice si histopatologice
esentiale diagnosticului;

¢) termenul maxim pentrn obtinerea rezultatului anatomopatologic si, dupd caz, al
analizelor de biomarkeri;

d) termenul maxim pentru inifierea tratamentului dupi stabilirea diagnosticului si
stadializarii;

e) termene specifice pentru reprogramari, monitorizare $i reevaluare, stabilite in functie
de tipul de cancer si de profilul pacientului.

(3) Depasirea termenelor maxime fird justificare medicald documentatid constituie
abatere si se sanctioneaza conform prezentei legi, incluzdnd masuri aplicabile unitatii
sanitare si persoanelor responsabile.

(4) Monitorizarea timpilor de acces se realizeaza automat prin SNDO, prin modulul de
management al traseului pacientului oncologic. Directiile de Sanétate Publici si centrele
oncologice regionale au obligatia de a interveni in cazurile care depasesc limitele legale,
prin mésuri de redistribuire a cazurilor, notificiri si controale, potrivit competentelor lor.
Art. 128 — Dreptul pacientului la navigare oncologici

(1) Fiecare pacient oncologic beneficiazd, pe tot parcursul traseului medical, de servicii
de navigare oncologica, asigurate de personal specializat desemnat conform normelor
metodologice.

(2) Navigarea oncologicé cuprinde, in principal:

a) programarea coordonati la consultatii, investigatii i tratamente, inclusiv
reprogramarile necesare;

b) informarea pacientului privind etapele traseului oncologic, timpii de asteptare §i
drepturile sale;

¢) monitorizarea respectirii termenelor maxime de acces si sesizarea situafiilor de
depdsire catre structurile competente;

d) consilierea privind drepturile financiare, sociale si administrative ale pacientului,
e) facilitarea comunicarii intre pacient, apartinitori, echipa medicald si alte instituii
implicate.

(3) Navigarea oncologici este parte integrantd a pachetului de servicii oncologice si se
acorda gratuit tuturor pacientilor oncologici, fird discriminare, indiferent de statutul de
asigurat sau de forma de proprietate a unitétii sanitare.

(4) Unititile sanitare au obligatia de a desemna personal dedicat navigarii oncologice, de
a asigura formarea acestuia potrivit normelor metodologice si de a raporta activitatea de
navigare in SNDO, in termenele si formatul stabilite de Ministerul Sanataii.




CAPITOLUL VI - RELATIA CU UNITATILE SANITARE PRIVATE

SECTIUNEA 1 - Contractare si tarife

Art. 129 — Contractarea cu Casa Nationalid de Asiguriri de Sinitate

(1) Unitdtile sanitare private pot furniza servicii medicale oncologice finantate din
fonduri publice numai in baza unui contract valabil incheiat cu Casa Nationald de
Asigurari de Sandtate sau, dupd caz, cu casele de asiguriiri de sdnitate judetene ori a
municipiului Bucuresti, in conditiile prezentei legi si ale legislatiei privind asiguririle
sociale de séndtate.

(2) incheierea contractelor previzute la alin. (1) este condifionatd de indeplinirea
criteriilor de eligibilitate stabilite prin normele metodologice de aplicare a prezentei legi,
criterii care includ, in mod obligatoriu:

a) capacitatea tehnicd g1 infrastructura necesard furnizérii serviciilor oncologice,
corespunzatoare nivelulur de competentd pentru care se solicitid contractarea;

b) existenta dotérilor obligatorii prevazute in standardele de calitate si in normele de
acreditare;

c) existenta si functionarea efectiva a echipelor medicale multidisciplinare (tumor board)
pentru patologiile contractate;

d) asigurarea trasabilitdtii si raportirii complete in Registrul National al Pacientilor
Oncologici (RNPO) si in Sistemul National Digital de Oncologie (SNDO), cu respectarea
standardelor de interoperabilitate;

e) respectarea protocoalelor terapeutice, a standardelor clinice, a normelor de siguranta a
pacientului si a standardelor de calitate aprobate potrivit art. 123.

(3) Contractele dintre CNAS si furnizorii privati prevazuti la alin. (1) cuprind, in mod
obligatoriu:

a) tipurile de servicii oncologice contractate si nivelul de competenta al furnizorului;

b) tarifele maxim admise aplicabile si modul de decontare, inclusiv partea suportatd din
fonduri publice st partea reprezentdnd coplatd, potrivit capitolului privind regimul
coplatii;

c) obligatiile de raportare, interoperabilitate gi utilizare a sistemelor digitale nationale
(SNDO si RNPO);

d) standardele de calitate si indicatorii obligatorii de performanti;

e) procedurile de audit, control, verificare a decontdrilor si mecanismele de sanctionare;

f) conditiile de Incetare, suspendare, revizuire i reinnoire a contractului.

(4) Este interzisa furnizarea oricérui serviciu oncologic finantat din fonduri publice de
citre unitdti sanitare private care nu detin un contract valabil incheiat potrivit alin. (1).
Serviciile furnizate cu incilcarea acestei interdictii nu se deconteaza din fonduri publice,
iar unitatea este obligatd la restituirea catre pacient a oricdror sume percepute cu titlu de
servicii oncologice pretins decontabile.

Art, 130 — Tarife maxim admise

(1) Pentru serviciile medicale oncologice furnizate de unitétile sanitare private in temeiul
prezentei legi, tarifele aplicabile sunt stabilite la nivel national, sub forma unor tarife
maxim admise, aprobate prin normele metodologice de aplicare a prezentel legi si
identice pentru toti furnizorii contractati, publici sau privati, pentru acelasi tip de serviciu
si acelasi nivel de competenta.



(2) Tarifele maxim admise reprezintd valoarea totald a serviciului medical oncologic,
incluzénd toate costurile aferente actului medical, respectiv: utilizarea infrastructurii si
echipamentelor, consumabilele, materialele sanitare, dispozitivele medicale,
medicamentele si procedurile prevdzute In protocoalele terapeutice, serviciile de
interpretare, componenta tehnica si administrativa, precum si orice alte activitati auxiliare
necesare furnizarii serviciului respectiv.

(3) Tarifele maxim admise constituie baza de calcul pentru tariful decontat si pentru
coplata datoratd de pacient, potrivit capitolului privind regimul coplétii. Furnizorii
contractati pot incasa de la pacient, pentru serviciile oncologice decontabile, doar sumele
reprezentand coplatd sau alte contributii previzute in mod expres de prezenta lege.

(4) Este interzisd perceperea, solicitarea sau constituirea oricdror sume suplimentare,
indiferent de denumirea sau justificarea acestora (taxe administrative, taxe de
programare, diferente de cost, contributii speciale, servicii conexe obligatorti), care ar
conduce la depagirea tarifului maxim admis pentru serviciile oncologice decontabile,
peste coplata reglementatd de prezenta lege.

(5) Stabilirea, actualizarea si revizuirea tarifelor maxim admise se realizeazi anual sau
ori de céte ori este necesar, in functie de evolutiile medicale, tehnologice, economice si
epidemiologice, prin ordin comun al Ministerului Sanatatii si Casel Nationale de
Asigurdri de Sanatate, dupd consultarea Comisiei Nationale de Oncologie, cu respectarea
principiilor transparentei, predictibilititii si sustenabilitatii financiare.

(6) Tarifele maxim admise se aplicd numai furnizorilor care raporteazd complet, corect si
in termenele stabilite in RNPO si utilizeazd SNDO, in conformitate cu prevederile
capitolului privind structurile digitale (art. 101-115) si ale normelor metodologice.

Art. 131 — Servicii incluse si servicii excluse

(1) Lista serviciilor medicale oncologice care pot fi furnizate de unitatile sanitare private
in baza contractelor incheiate cu CNAS se stabileste prin normele metodologice de
aplicare a prezentei legi, avand caracter obligatoriu si uniform pe intreg teritoriul
Romaéniei.

(2) Lista serviciilor incluse previzute la alin. (1) cuprinde, fara a se limita la:

a) servicii de diagnostic oncologic, inclusiv consulturi de specialitate, investigatii
imagistice, histopatologice, imunohistochimice si genetice;

b) proceduri terapeutice si interventii chirurgicale oncologice stabilite prin protocoalele
aprobate de Ministerul Sanatitii si Comisia Nationala de Oncologie;

¢) tratamente medicamentoase, procedurale g1 radioterapice;

d) monitorizarea evolutiei pacientului, inclusiv investigatii de control si reevaluirile
necesare;

e} ingrijiri paliative si servicii de suport integrat;

f) servicii psihologice in oncologie;

g) servicii de navigare oncologica,

h) servicii acordate la domiciliu, In conditiile stabilite prin normele metodologice.

(3) Serviciile excluse din sistemul de decontare se stabilesc distinct prin normele
metodologice si includ acele servicii care:

a) mu sunt validate stiin{ific sau nu sunt aprobate prin protocoalele clinice aplicabile;

b) au caracter experimental sau sunt parte integranti a unor studii clinice;

¢) se situeaz3 in afara indicatiilor terapeutice aprobate pentru diagnosticul respectiv;

d) nu se justifici medical in raport cu diagnosticul oncologic sau cu stadiul bolii.



(4) Unitdtile sanitare private au obligatia de a informa pacientul, in forma scrisi, intr-un
limbaj clar si inteligibil, anterior furnizarii serviciului, cu privire la:

a) orice serviciu care nu este inclus in lista previzutd la alin. (1) sau care este exclus de
la decontare;

b) costurile aferente acestor servicii, daci acestea exista;

c) faptul cd respectivele servicii nu fac obiectul decontérii din fonduri publice.

(5) Serviciile incluse in lista prevazuta la alin. (1) se deconteazéd din fonduri publice
potrivit tarifelor maxim admise si regimului coplétii stabilit de prezenta lege, fari a putea
fi solicitate pacientilor alte sume in afara coplitii sau contributiilor previzute expres de
lege.

(6) Furnizorii privati au obligatia de a raporta in RNPO gi in SNDO toate serviciile incluse
in lista de decontare, in termenele si formatul stabilite prin normele metodologice.

(7) Nerespectarea obligatiilor previdzute la alin. (1)-(6) constituie abatere si se
sanctioneazd conform prevederilor prezentei legi, fird a exclude aplicarea mésurilor
previzute de legislatia privind asiguririle sociale de sénitate si de legislatia In domeniul
protectiei consumatorilor.

Art. 132 — Raportarea obligatorie in Sistemul National Digital de Oncologie si
conditionarea decontarii

(1) Decontarea serviciilor oncologice furnizate de unitdtile sanitare private este
conditionatd de raportarca completd, corectd §i in termen a datelor medicale si
administrative in SNDO si in RNPO, potrivit capitolului privind structurile digitale si
normelor tehnice aplicabile.

(2) Nicio decontare nu poate fi efectuati in lipsa inregistrarii automate si verificabile in
SNDO a cel putin urmatoarelor elemente:

a) serviciul furnizat, identificat prin coduri de procedura si diagnostic;

b) documentele medicale aferente (scrisoare medicala, rezultat investigatie, raport
operator, plan terapeutic etc.), dupd caz;

¢) codurile de diagnostic si procedurd utilizate, conform standardelor de clasificare
aplicabile (ICD-O, ICD-10, SNOMED CT, TNM);

d) timpii de acces la serviciu (programare, realizare, raportare);

e) aplicarea mecanismelor de coplatd, scutire sau esalonare, in conditiile capitolului
privind regimul coplétii;

f) datele privind consumul de resurse relevante pentru finantare si evaluarea calitdtii.

(3) Raportirile incomplete, eronate sau intirziate suspendd temporar dreptul unitétii
sanitare de a primi decontiri pentru serviciile afectate, pand la remedierea situatiei i
corectarea datelor in SNDO si RNPO.

(4) Repetarea, de cel putin doud ori intr-un interval de 12 luni, a raportirii incorecte sau
incomplete constituie abatere majora si atrage aplicarea mésurilor prevazute de prezenta
lege pentru furnizorii privati, inclusiv reducerea volumelor contractate, suspendarea
decontdrilor, suspendarea sau incetarea contractului cu CNAS,

Art. 133 — Obligatiile tehnice si interoperabilitatea digitald a unititilor sanitare
private

(1) Unitdtile sanitare private contractate au obligatia de a asigura compatibilitatea
integrald a sistemelor informatice proprii cu SNDO si cu RNPO, in conformitate cu
standardele stabilite prin normele tehnice aprobate de Ministerul Sandtdfii §i cu
dispozitiile art. 101-115 din prezenta lege.




(2) Unitatile sanitare private trebuie sd implementeze cel putin:

a) protocoale HL7/HL7-FHIR pentru schimbul de date clinice;

b) codificari ICD-O, ICD-10 si SNOMED CT, potrivit standardelor nationale si
internationale;

c) standarde DICOM pentru datele de imagistica;

d) mecanisme de autentificare, autorizare si audit impuse de SNDO, inclusiv autentificare
multifactor si jurnal de audit.

(3) Unitatile sanitare sunt obligate si detind echipamente informatice adecvate, conexiuni
securizate sI personal instruit pentru operarea SNDO si pentru respectarea cerinfelor de
securitate cibernetica, protectia datelor si continuitate operationali stabilite de prezenta
lege.

(4) Nerespectarea obligatiilor digitale prevazute la alin. (1)—(3) constituie abatere si poate
conduce, in functie de gravitate si frecvents, la:

a) avertisment si stabilirea unui termen pentru conformare;

b) suspendarea decontérii serviciilor oncologice;

c) suspendarea totald sau partiald a contractului cu CNAS;

d) interdictia temporard de contractare pentru servicii oncologice finanfate din fonduri
publice;

e) alte sanctiuni prevazute de prezenta lege si de legislatia In vigoare privind
infrastructurile digitale de sanatate gi asigurarile sociale de sanatate.

SECTIUNEA 2 — Obligatii si sanctiuni

Art. 134 — Interdictia suprataxirii

(1) Unitatilor sanitare private contractate cu Casa Nationald de Asiguriri de Sanatate le
este interzis sd perceapd pacientilor oncologici orice sumaé care depiseste tarifele maxim
admise stabilite potrivit art. 130, indiferent de motivul invocat sau de modalitatea de
furnizare a serviciului.

(2) Este interzisa instituirea ori solicitarea oricarei taxe, contributii, coplati, diferente de
tarif, plafi pentru ,prioritizare”, tarife administrative, pldti pentru utilizarea
echipamentelor, materialelor san consumabilelor, ori a oricirei alte sume care nu este
previzuti expres in prezenta lege sau in normele metodologice de aplicare.

(3) Sumele percepute cu incdlcarea dispozitiilor alin. (1) si (2) se restituie integral
pacientului, in termen de maximum 30 de zile de la constatare, potrivit procedurii stabilite
prin normele metodologice.

(4) Orice clauza contractuald, regulament intern, procedurd administrativd, formular,
acord scris sau electronic ori alt document prin care se instituie obligatii financiare
suplimentare fatd de cele permise de prezenta lege este lovit de nulitate absoluta.

(5) Incilcarea prevederilor prezentului articol constituie abatere grava si atrage aplicarea
sanctiunilor previzute de prezenta lege, inclusiv masurile prevazute la art. 132—-133 si art.
136, precum si masurile de control si audit financiar stabilite de CNAS.

Art. 135 — Obligatia transparentei tarifare

(1) Unititile sanitare private contractate cu Casa Nationald de Asigurdri de Sanatate au
obligatia de a afigsa In mod vizibil, atdt in incinta unitdtii, cit si pe pagina proprie de
internet, informatiile privind:

a} lista serviciilor oncologice incluse in sistemul de decontare;

+




b) tarifele maxim admise aplicabile fiecarui serviciu, astfel cum au fost aprobate potrivit
prezentei legi si comunicate de CNAS, inclusiv prin SNDO;

c) serviciile excluse din decontare si conditiile in care pot fi furnizate;

d) procedurile de acces, programare §i acordare a serviciilor oncologice.

(2) Informatiile afisate potrivit alin. (1) se prezintd in format unitar, clar, complet si usor
accesibil, conform modelului aprobat prin normele metodologice, si trebuie actualizate
ori de céte or1 intervine o modificare.

(3) Orice modificare a listei serviciilor sau a tarifelor maxim admise se comunici CNAS
si se actualizeaza In SNDO cu minimum 10 zile inainte de data aplicérii, in conditiile
normelor metodologice.

(4) Unitdtile sanitare private sunt obligate si mentind concordanta integrald dintre
informatiile afisate fizic, informatiile publicate online si datele inregistrate in SNDO si
in RNPO.

(5) Nerespectarea obligatiilor prevazute la alin. (1)-(4) constituie abatere gi atrage
aplicarea sanctiunilor prevazute de prezenta lege, inclusiv masurile privind suspendarea
sau Tncetarea contractului de furnizare a serviciilor oncologice potrivit art. 136.

Art. 136 — Pierderea contractului in caz de abuz

(1) Unitatile sanitare private contractate cu CNAS care sdvarsesc, de cel putin doud ori
intr-o perioadi de 12 luni, abateri constatate prin acte de control ale CNAS, Ministerului
Sanatatii sau DSP privind:

a) interdictia suprataxdrii prevazuta la art. 134;

b) obligatia transparentei tarifare previzuti la art. 135;

c) furnizarea serviciilor oncologice incluse in contract si prevazute de prezenta lege;

d) respectarea standardelor de calitate, siguranta si protocoalelor clinice stabilite potrivit
art. 123 gi normelor metodologice;

e) Indeplinirea obligatiilor contractuale asumate fatd de CNAS,

pot avea contractul suspendat sau ncetat, in condifiile prezentei legi si ale legislatiei
privind asigurdrile sociale de sanitate.

(2) Masura suspenddrii sau incetdrii contractului se dispune de CNAS prin decizie
motivatd, emisd dupa finalizarea procedurii de control si acordarea dreptului la apéarare
unititii sanitare, potrivit procedurii stabilite prin normele metodologice.

(3) Decizia CNAS poate prevedea, in functic de gravitatea faptelor si de istoricul
abaterilor:

a) Incetarea contractului de furnizare a serviciilor oncologice;

b) interdictia temporard de a contracta servicii oncologice finantate din fonduri publice
pentru o perioadd de pana la 5 ani;

c) obligatia de restituire integrald a sumelor incasate nelegal, inclusiv dobénzi si
penalitdti, dupa caz;

d) alte mésuri previzute de legislatia in vigoare privind asiguririle sociale de s@nétate si
combaterea frandei.

(4) Aplicarea mésurilor prevazute la alin. (3) nu exclude:

a) sanctiunile contraventionale aplicabile potrivit prezentei legi,

b) sesizarea organelor de urmérire penald, atunci cind faptele intrunesc elementele
constitutive ale unei infractiuni;

c) sesizarea Colegiului Medicilor din Roménia si a altor organisme profesionale
competente, in vederea analizarii rdspunderii profesionale.



SECTIUNEA 3 — Obligatii digitale si interoperabilitate

Art. 137 - Obligatiile unititilor sanitare private privind raportarea si
interoperabilitatea digitald

(1) Unitatile sanitare private contractate In temeiul prezentei legi au obligatia de a utiliza
Sistemul National Digital de Oncologie (SNDO) si Registrul National al Pacientilor
Oncologici (RNPO) pentru toate serviciile furnizate pacientilor oncologict, in conditiile
stabilite de normele metodologice si regulamentele tehnice aprobate de Ministerul
Sanatatii.

(2) Unitdtile sanitare private sunt obligate sd asigure raportarea completd, corecta si in
termen a tuturor datelor clinice, administrative si epidemiologice, inclusiv a datelor
privind serviciile furnizate, programarile, tratamentele, monitorizarile si evolutia
pacientului, In conformitate cu cerintele SNDO si cu dispozitiile art. 101-115 din
prezenta lege.

(3) Unitétile sanitare private au responsabilitatea de a implementa sisteme informatice
compatibile cu standardele de interoperabilitate prevdazute de prezenta lege, inclusiv
standardele HL7/HL7-FHIR, SNOMED CT, ICD-10/ICD-O si DICOM, precum si
procedurile de securitate cibernetica si protectie a datelor stabilite de Ministerul Sanatatii,
Institutul National de Sénitate Publici si Serviciul de Telecomunicatii Speciale.

(4) Orice neconformitate privind raportarea, interoperabilitatea sau utilizarea SNDO
constituie abatere si atrage, in functie de gravitate si frecventa:

a) misurile prevazute la art. 132 si art. 133 (suspendarea decontdrii, suspendarea sau
restringerea contractului, interdictia temporara de contractare);

b) aplicarea sanctiunilor contraventionale prevazute de prezenta lege;

¢) masuri tehnice dispuse de Ministerul Sanatitii, INSP sau STS, inclusiv restricfionarea
temporard a accesului la anumite module ale SNDO, pand la remedierea
neconformitatilor.

CAPITOLUL VII - FINANTARE SI SUSTENABILITATE

SECTIUNEA 1 - Surse de finantare si arhitecturi bugetara

Art. 138 — Principiile finantirii serviciilor oncologice

(1) Finantarea serviciilor medicale oncologice previzute de prezenta lege se realizeaza
cu respectarea urmitoarelor principii fundamentale:

a) universalitatea, potrivit céreia toate persoanele diagnosticate cu afecfiuni oncologice
au dreptul de a beneficia, fird discriminare, de serviciile medicale incluse in pachetul de
servicii pentru pacientul oncologic;

b) echitatea, prin alocarea resurselor in raport cu nevoile reale ale pacientilor gi cu
distributia teritoriald a bolii, asigurdnd accesul nediferentiat la servicii de calitate;

e g e

necesare furnizarii serviciilor oncologice, in vederea evitarii intreruperilor de tratament
si a fluctuatiilor nejustificate de finantare;

d) transparenta, prin publicarea si accesibilitatea informatiilor privind alocarea, utilizarea
si justificarea fondurilor destinate serviciilor oncologice;

e) eficienta, prin utilizarea optimd a resurselor financiare, in corelare cu indicatorii de
performanti medicald, epidemiologici si economica;




f) complementaritatea public—privat, prin asigurarea unui cadru coerent in care furnizorii
publici si privati pot participa la furnizarea serviciilor oncologice, cu respectarea acelorasi
standarde, tarife maxim admise si obligatii de raportare;

g) nediscriminarea financiard, potrivit cireia mecanismele de finantare nu pot conduce la
restrangerea accesului pacientilor la serviciile esentiale previzute de prezenta lege.

(2) Finantarea serviciilor esentiale prevazute de prezenta lege nu poate fi utilizata pentru
a limita, condifiona sau intdrzia accesul pacientului la tratament, la monitorizare sau la
alte servicii incluse in pachetul de bazi stabilit potrivit art. 6, indiferent de situatia
bugetara, institutionald sau contractuala a furnizorului.

(3) iIn aplicarea principiilor prevdzute Ia alin. (1), autoritafile responsabile cu finantarea
serviciilor oncologice au obligatia de a asigura un cadru bugetar predictibil, multianual,
corelat cu evolutia necesarului epidemiologic, a progresului medical si cu datele furnizate
de Registrul National al Pacientilor Oncologici si de Sistemul National Digital de
Oncologie.

Art. 139 — Sursele de finantare a serviciilor oncologice

(1) Serviciille medicale oncologice prevazute de prezenta lege sunt finanfate din
urmaétoarele surse:

a) bugetul Ministerului San#tdtii, pentru programele nationale de oncologie,
infrastructura specializatd, investitiile in centre oncologice regionale, formarea
profesionald, standardizare si activititile de coordonare nationalj;

b) Fondul National Unic de Asigurari Sociale de Sanatate (FNUASS), pentru finantarea
serviciilor oncologice furnizate in baza contractelor incheiate cu furnizorii publici si
privati, potrivit dispozitiilor prezentei legi si legislatiei privind asigurdrile sociale de
sanatate;

c¢) bugetele autoritatilor administratiei publice locale, pentru sustinerea infrastructurii
medicale locale, a serviciilor suport si a programelor comunitare destinate pacientilor
oncologici;

d) fonduri europene, programe internationale si alte instrumente de finantare externd,
accesate Tn conditiile legislatiei aplicabile, inclusiv penfru investitii in digitalizare,
infrastructura §i programe de screening populational;

e) donatii, sponsoriziri, granturi gi alte surse legal constituite, potrivit legislafiei in
vigoare, cu respectarea principiilor transparentei si independentei actului medical;

f) alte surse previzute de lege, destinate in mod expres finantarii serviciilor oncologice
sau infrastructurii aferente.

(2) Infrastructura digitald necesard functionérii Sistemului National Digital de Oncologie
si a Registrului National al Pacientilor Oncologici constituie componentd esentiald a
sistemului de sdnatate si beneficiaza de finantarea prevdzuti la art. 108, precum si de
orice alte surse identificate potrivit alin. (1).

(3) Autoritatile responsabile cu gestionarea surselor de finantare prevazute la alin. (1) au
obligatia de a asigura utilizarca integratd i coordonatd a acestora, in scopul evitérii
suprapunerii, risipei si fragmentérii finantérii, precum §i pentru garantarea continuitétii
tratamentelor oncologice.

(4) Alocarea resurselor financiare destinate serviciilor oncologice se face cu respectarea
principiilor previzute la art. 138 si in baza indicatorilor cantitativi i calitativi raportai in
RNPO gi SNDO, potrivit capitolului privind monitorizarea §i raportarea.
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Art. 140 — Finantarea unititilor sanitare publice
(1) Unitatile sanitare publice care furnizeaza servicii oncologice in temeiul prezentei legi
beneficiazi de finantare distincta, multianuali si predictibild, din sursele prevazute la art,
139, potrivit unui mecanism bugetar care asigurd continuitatea serviciilor, stabilitatea
fluxurilor financiare §i evitarea intarzierilor in furnizarea tratamentelor.
(2) Finantarea unitatilor sanitare publice acoperd integral costurile asociate furnizirii
serviciilor oncologice inclusiv:
a) costurile procedurilor medicale si tratamentelor, potrivit tarifelor maxim admise;
b) costurile materialelor sanitare, consumabilelor, dispozitivelor medicale si
medicamentelor oncologice; |
c) costurile asociate functiondrii tumor board-urilor si echipelor multidisciplinare;
d) costurile serviciilor de suport psihologic, navigare oncologica si Ingrijiri paliative;
¢) cheltuielile privind infrastructura, echipamentele si mentenanta;
f) costurile administrative legate de raportarea in RNPO si SNDO.
(3) Unitétile sanitare publice primesc finantare suplimentard, dup caz, pentru:
a) implementarea standardelor de calitate prevazute Ia art. 123;
b) actualizarea dotérilor conform cerinfelor Comisiei Nationale de Oncologie;
c) dezvoltarea infrastructurii regionale si a retelei oncologice;
d) proiectele de digitalizare necesare intero;j)erabilitﬁgii, conform art, 101-115.
(4) Finantarea unititilor sanitare publice nu. poate fi conditionatd de volumul serviciilor
furnizate sau de indicatori administrativi, idacd acestia conduc la limitarea accesului
pacientului la tratament sau la Intirzierea furnizérii serviciilor medicale.
(5) Unitatile sanitare publice au obligatia de:a utiliza fondurile primite potrivit destinatiei
stabilite prin prezenta lege si de a raporta anual modul de utilizare a acestora, potrivit
procedurilor stabilite de Ministerul Sinititii si CNAS, sau ori de céte ori este solicitat
prin actiuni de control si audit.
Art. 141 — Finantarea unititilor sanitare private
(1) Unitétile sanitare private care furnizeaza servicii oncologice in baza contractelor
Incheiate cu CNAS beneficiazi de finantare exclusiv in limitele tarifelor maxim admise
prevazute la art. 130, fara posibilitatea perceperii unor sume suplimentare fata de pacienti,
indiferent de justificarea invocati. |
(2) Finantarea unitatilor sanitare private acopera costurile serviciilor oncologice incluse
in lista prevazutd la art. 131, In baza decontirii realizate de CNAS, cu respectarea
urmétoarelor conditii cumulative:
a) raportarea completd, corectd si In termen in SNDO si RNPO;
b) conformitatea cu standardele de calitate previzute la art. 123;
c) respectarea obligatiilor contractuale gi a protocoalelor clinice;
d) respectarea interdictiei suprataxarii prevazute la art. 134.
(3) Unitatile sanitare private nu pot primi; finantare suplimentard din fonduri publice
pentru servicii care nu sunt incluse in cont?actele incheiate cu CNAS sau care nu sunt
prevazute In pachetul de servicii pentru pacientul oncologic.
(4) Investitiile in infrastructura medicald privata sunt finantate exclusiv din sursele proprii
ale unitatilor sanitare private sau prin proiecte externe, fara a afecta drepturile pacientilor
ori mecanismele de finantare publici prevazute de prezenta lege.




(5) Orice incercare de a masca taxe suplimentare sub forma unor ,,servicii conexe”, ,,taxe
administrative” sau alte mésuri echivalente constituie abatere grava si atrage aplicarea
mésurilor previzute la art. 136.

(6) CNAS poate suspenda sau inceta finantarea pentru unitétile sanitare private care
incalcd obligatiile prevazute la alin. (2) sau normele metodologice aplicabile.

Art. 142 — Mecanisme de alocare prioritara a fondurilor

(1) Resursele financiare destinate serviciilor oncologice se alocd prioritar cétre acele
domenii, teritorii sau categorii de pacienti in care:

a) exista deficite critice de infrastructura sau personal medical;

b) existd intarzieri documentate in traseul pacientului oncologic;

c) indicatorii de acces sau supraviefuire prezinti valori semnificativ sub media nationala;
d) sunt identificate zone sau categorii vulnerabile cu risc ridicat de pierderi evitabile de
vie{i omenesti.

(2) Ministerul Sanatatii, CNAS si Comisia Nationald de Oncologie stabilesc anual, pe
baza datelor din RNPO si SNDO, Lista Nationala a Prioritatilor de Finantare in
Oncologie, care cuprinde:

a) tipurile de servicii sau proceduri prioritare;

b) zonele geografice prioritare;

c) investitiile urgente in infrastructurd, echipamente sau digitalizare;

d) masurile de sprijin pentru pacientii vulnerabili.

(3) Fondurile alocate cu prioritate potrivit alin. (1) si (2) sunt utilizate exclusiv pentru:
a) reducerea timpilor de acces prevazuti la art. 127;

b) cresterea capacitatii de diagnostic, tratament §i monitorizare;

¢) asigurarea continuitatii fratamentelor oncologice in situatii de crizd;

d) dezvoltarea centrelor oncologice regionale si a refelei teritorial-legate de supraveghere;
e) extinderea functionalititilor SNDO, in special in zone insuficient digitalizate.

(4) Alocarea prioritard nu poate conduce la diminuarea finantarii minime necesare pentru
functionarea curenti a serviciilor oncologice la nivel national.

(5) Ministerul Sanatatii are obligatia de a publica anual, In format deschis, modul de
utilizare a fondurilor alocate prioritar, precum si impactul acestora asupra indicatorilor
de acces, supraviefuire $i calitate.

Art. 143 — Decontarea integrald a serviciilor oncologice

(1) Toate serviciile oncologice incluse in pachetul de servicii pentru pacientul oncologic,
astfel cum sunt stabilite prin prezenta lege si prin normele metodologice de aplicare, se
deconteaza integral de cdtre Casa Nationald de Asigurdri de Sénatate, exclusiv In limita
tarifelor maxim admise prevazute la art. 130.

(2) Decontarea integrala cuprinde, in mod obligatoriu:

a) costurile procedurilor medicale, diagnostice si terapeutice, conform protocoalelor
clinice aprobate;

b) costurile medicamentelor, materialelor sanitare si dispozitivelor medicale necesare
furnizirii actului medical,;

¢) costurile investigatiilor imagistice, anatomopatologice, imunohistochimice §i genetice;
d) costurile serviciilor de suport (psihologie oncologica, navigare, ingrijiri paliative);

e) costurile aferente monitorizarii si reevaludrii periodice;

f) costurile administrative strict necesare operarii SNDO si RNPO.




(3) Decontarea se realizeaza exclusiv in baza raportérilor complete, corecte gi in termen
in Sistemul National Digital de Oncologie si In Registrul National al Pacientilor
Oncologici, conform art. 132 gi art. 137.

(4) Decontarea nu poate fi conditionatd de achitarea de cétre pacient a unor sume
suplimentare, indiferent de denumirea sau justificarea acestora. Orice conditionare
financiard este interzisa si sanctionatd potrivit art. 134-136.

(5) Procedura tehnici de decontare, termenele, formularele standardizate, verificarile
prealabile si mecanismele de control sunt stabilite prin norme metodologice aprobate de
CNAS, cu avizul Ministerului Sanatatii.

(6) Intarzierile nejustificate in decontare din culpa furnizorului sau din cauza raportirilor
incorecte nu pot afecta accesul pacientului la tratament §i nu pot conduce la suspendarea
sau limitarea serviciilor furnizate acestuia.

Art. 144 — Fluxurile financiare intre Ministerul Sanataitii, CNAS si furnizorii de
servicii oncologice

(1) Ministerul Sanatatii asigurd finantarea Infrastructurii strategice, a centrelor
oncologice regionale, a digitalizarii sistemului oncologic §i a programelor nationale de
interes major, potrivit dispozitiilor art. 139-142,

(2) CNAS asigura finantarea curentd a serviciilor medicale oncologice furnizate
pacientilor, pe baza contractelor incheiate cu furnizorii publici si privati, potrivit
dispozitiilor capitolului VI si normelor metodologice aplicabile.

(3) Fluxurile financiare dintre Ministerul Sénétatii si CNAS se realizeazi pe baza:

a) programelor anuale de investitii;

b) programelor nafionale de sanatate oncologicd;

c¢) necesarului de finantare pentru infrastructurd, digitalizare §i resurse umane;

d) indicatorilor de performanta gi nevoilor identificate prin RNPO g1 SNDO.

(4) Fluxurile financiare dintre CNAS si furnizorii de servicii oncologice publici sau
privati se realizeaza pe baza:

a} raportarilor validate in SNDO;

b) contractelor inchetate conform art. 129-133;

¢) verificdrilor prealabile de conformitate;

d) respectirii standardelor de calitate, siguranta si trasabilitate.

(5) Ministerul Sanatitii si CNAS au obligatia de a stabili un mecanism comun de
prognoza, monitorizare si ajustare financiard, fundamentat pe datele epidemiologice,
demografice i statistice generate de RNPO si SNDO.

(6) In situatii de dezechilibre financiare sau necesititi acute (crize sanitare, deficit de
medicamente, intreruperi ale lanfurilor de aprovizionare), Ministerul S#ndtatii poate
institui mecanisme suplimentare de finantare rapida, cu notificarea CNAS si informarea
Comisiei Nationale de Oncologie.

(7) Toate fluxurile financiare sunt supuse regulilor de transparenta bugetard, audit intern
si extern si se publicd anual, in format deschis, pe site-urile Ministerului Sanatatii si
CNAS.

Art. 145 — Mecanisme antifrauda si control financiar in oncologie

(1) Furnizorii de servicii oncologice publici si privati sunt supusi unui sistem consolidat
de control financiar si audit, realizat de CNAS, Ministerul Sanétatii, DSP si alte institutii
competente, potrivit legislatiei in vigoare.




(2) Mecanismele antifrauda se aplica tuturor serviciilor finantate In temeiul prezentei legi
si cuprind, far3 a se limita la:

a) verificarea raportarilor in SNDO si RNPO,;

b) auditarea documentelor medicale, financiar-contabile si administrative;

c) verificarea concordantei dintre serviciile raportate si cele efectiv furnizate;

d) identificarea raportarilor duplicate, fictive sau nejustificate;

e) monitorizarea automata a timpilor de acces, potrivit art. 127;

f) verificarea respectarii interdictiei suprataxarii, conform art. 134.

(3) CNAS instituie un Sistem National de Control Financiar in Oncologie, inferconectat
cu SNDO, care permite:

a) detectarea automatd a anomaliilor de raportare;

b) identificarea furnizorilor cu risc ridicat;

c) generarea de alerte In timp real;

d) suspendarea automati a decontarilor in caz de neconformitate majora.

(4) In situatia identificirii unor suspiciuni de frauda, furnizorii pot fi supusi:

a) controlului tematic sau inopinat;

b) auditului financiar complet;

c) suspendarii decontrilor;

d) suspendadrii sau Incetdrii contractului, conform art. 136.

(5) Faptele care intrunesc elementele constitutive ale unei infractiuni se sesizeazi
organelor de urmadrire penald, in conditiile legii.

(6) Furnizorii au obligatia de a pune la dispozitia echipelor de control toate documentele,
inregistririle si evidentele necesare, indiferent de suportul acestora, inclusiv accesul
controlat la datele din SNDO.

(7) Refuzul de a coopera, obstructionarea controlului sau nerespectarea obligatiilor de
raportare constituie abatere grava si atrage sanctiuni conform prezentei legi si legislatiei
n vigoare.

Art. 147 — Programarea multianuali a finantirii

(1) Finantfarea serviciilor oncologice se realizeazd pe baza unei programiri bugetare
multianuale, cu un orizont de minimum 3 ani, elaborata de Ministerul Sanatatii si CNAS,
in colaborare cu INSP, Comisia Nationald de Oncologie si Ministerul Finantelor, potrivit
reglementarilor privind responsabilitatea fiscal-bugetara.

(2) Programarea multianuald prevazuti la alin. (1) are caracter obligatoriu pentru
institutiile publice implicate si cuprinde, in mod cumulativ:

a) proiectia necesarului financiar anual pentru serviciile oncologice incluse in pachetul
de bazi;

b) proiectia costurilor asociate tratamentelor medicamentoase, procedurilor terapeutice si
serviciilor de monitorizare;

¢) necesarul estimat pentru investitii n infrastructura oncologicd si in echipamente
medicale critice;

d) necesarul financiar pentru functionarea si dezvoltarea Sistemului National Digital de
Oncologie, potrivit art. 108 si urmatoarele;

e) necesarul pentru constituirea si reintregirea rezervei financiare previzute la art. 65.
(3) Programarea multianuald se fundamenteazi pe:

a) datele epidemiologice furnizate de RNPO si INSP;

b) indicatorii de incidentd, prevalentd, mortalitate §i supravietuire;




c) prognozele privind evolutia costurilor medicamentelor si tehnologiilor medicale;

d) capacitatea operationald a centrelor oncologice regionale §i a furnizorilor contractati;
¢) analizele de impact financiar ale mésurilor legislative sau metodologice previzute in
prezenta lege.

(4) Programarea multianuald este aprobatd prin ordin al ministrului sinatatii, cu avizul
prealabil al CNAS si al Ministerului Finantelor, si este actualizatd anual, inaintea initierii
proiectului legii bugetului de stat.

(5) Nicio misurd de reducere a finantérii destinate serviciilor oncologice nu poate fi
adoptatd fard o analizd prealabild de impact transmisi Parlamentului, Ministerului
Finantelor s CNAS, insofitd de méasuri compensatorii menite si asigure continuitatea
tratamentului oncologic.

(6) Programarea multianuald constituie document strategic obligatoriu pentru toate
procesele de alocare bugetara, contractare, decontare si evaluare a serviciilor oncologice,
prevazute de prezenta lege.

Art. 148 — Raportarea financiari anuala obligatorie

(1) Ministerul Sanitatii si Casa Nationald de Asigurari de Sanatate au obligatia de a
prezenta anual Parlamentului, pana la data de 30 iunie a anului urmétor celui de raportare,
un Raport financiar anual privind finanfarea serviciilor oncologice, elaborat in
conformitate cu standardele de transparentd bugetara si cu cerintele prezentei legi.

(2) Raportul financiar anual prevazut la alin. (1) cuprinde cel putin:

a) execufia bugetard detaliatd a tuturor fondurilor destinate oncologiei, defalcati pe
programe, tipuri de servicii si categorii de cheltuieli;

b) sumele alocate si utilizate pentru infrastructura oncologicd, echipamente critice i
investitii;

c) structura cheltuielilor pentru medicamente, radioterapie, proceduri chirurgicale si
servicii conexe;

d) situatia platilor efectuate citre furnizorii publici si privati, precum si intérzierile de
decontare, daca cxista;

e) utilizarea si reintregirea rezervei financiare previzute la art. 65;

f) situatia veniturilor atrase din fonduri europene, granturi si programe internationale;

g) analiza evolutiei costurilor unitare pe categorii de servicii oncologice;

h) indicatorii financiari de performanta, potrivit art. 66.

(3) Raportul include o sectiune speciala privind masurile de eficientizare a cheltuielilor,
evolutia tarifelor maxim admise, dinamica costurilor si propunerile tehnice de optimizare
a finantarii oncologice pentru anul urmdtor.

(4) Raportul financiar anual este public, se publicd pe site-urile Ministerului Sanatatii,
CNAS si RNPO si se transmite, In acelagi termen, catre:

a) Comisia pentru sinitate a Senatului;

b) Comisia pentru sdndtate a Camerei Deputatilor;

c¢) Curtea de Conturi a Roméniei;

d) Avocatul Poporului.

(5) Ministerul Sanatatii si CNAS au obligatia de a prezenta, la cererea Parlamentului,
explicatii suplimentare privind structura, executia si eficienta cheltuielilor raportate.

(6) Lipsa raportirii 1n termen sau transmiterea unui raport incomplet constituie abatere s1
atrage raspunderea conducitorilor institutiilor publice implicate, potrivit legislafiei in
vigoare.




Art. 149 — Mecanisme corective In cazul riscurilor de subfinantare

(1) in situatia in care se constatd, pe baza datelor centralizate de Ministerul Sanatatii,
CNAS, INSP sau RNPO, existenta unui risc iminent sau previzibil de subfinantare a
servicillor oncologice, institutiile publice implicate au obligatia de a activa, fard
intarziere, mecanismele corective prevazute de prezentul articol.

(2) Riscurile de subfinantare sunt considerate a inciude, firi a se limita la:

a) cresteri semnificative ale numérului de pacienti oncologici inregistrati in RNPO;

b) cresterea acceleratd a costurilor medicamentelor sau procedurilor esentiale;

c) depasirea bugetului anual alocat de CNAS pentru servicii oncologice;

d) intdrzieri ale plafilor catre furnizori, care depasesc termenele contractuale;

e) diminuari ale creditelor bugetare aprobate sau ale alocérilor de la bugetul de stat;

f) aparitia unor situatii exceptionale de naturd epidemiologicd, economicd sau
tehnologica.

(3) La identificarea oricdrui risc de subfinantare, CNAS si Ministerul Sanatatii sunt
obligate sd initieze procedura de interventie, care include urméatoarele masuri corective
obligatorii:

a) utilizarea prioritara a rezervei financiare prevazute la art. 65, in conditiile stabilite de
acesta;

b) realociri temporare de credite bugetare in interiorul Fondului National pentru Servicii
Oncologice, cu interdictia afectarii cheltuielilor destinate tratamentelor esentiale;

¢) solicitarea cétre Ministerul Finantelor a unei suplimentari de fonduri sau a deschiderii
de credite bugetare suplimentare;

d) accelerarea proceselor de decontare si simplificarea verificarilor administrative, fard a
afecta mecanismele antifraud3 previzute la art. 145;

e) notificarea furnizorilor publici si privati cu privire la méasurile temporare de stabilizare
financiara;

f) prioritizarea finantérii pentru serviciile oncologice cu caracter esential sau urgent, cu
interdictia absoluta de a suspenda tratamentele in curs.

(4) Maisurile corective adoptate potrivit alin. (3) se dispun prin decizie comuni a
ministrului sanatétii si a presedintelui CNAS, emisd in termen de maximum 10 zile de la
constatarea riscului.

(5) Decizia prevazuti la alin. (4) trebuie si fie motivata gi sa includa:

a) natura §i amploarea riscului financiar;

b) impactul estimat asupra continuitatii tratamentelor oncologice;

c) masurile adoptate;

d) durata aplicérii acestora;

e) institutiile responsabile pentru implementare s1 monitorizare.

(6) Orice misurd corectivd adoptatd in baza prezentului articol trebuie sd respecte
urmatoarele principii:

a) prioritatea absoluta a tratamentelor oncologice esentiale;

b) interdictia afectarii tratamentelor In curs;

¢) transparenta deciziilor financiare;

d) proportionalitatea masurilor in raport cu riscul;

e) respectarea drepturilor pacientilor oncologici;

) mentinerea fluxurilor de decontare la nivel functional.




(7) Ministerul Sanatatii are obligatia de a raporta Parlamentului, in termen de 30 de zile
de la activarea mecanismelor corective, situatia financiard, masurile adoptate, impactul
acestora si1 eventualele riscuri persistente.

(8) Lipsa activarii masurilor corective sau intirzierea acestora constituie abatere
administrativa grava si atrage rdspunderea conducitorilor institutiilor publice implicate,
potrivit legii.

Art. 150 — Ajustiri automate ale finantirii pe baza indicatorilor epidemiologici

(1) Finantarea anuali a serviciilor oncologice se ajusteazi automat in functie de evolutia
indicatorilor epidemiologici nationali, astfel cum sunt raportati si validati prin Registrul
National al Pacientilor Oncologici (RNPO) si de Institutul National de Sanitate Publica
(INSP), in scopul asigurdrii unui nivel adecvat si continuu al resurselor necesare
tratamentului oncologic.

(2) Indicatorii epidemiologici relevanti pentru ajustarea automata a finantérii includ, farad
a se limita la:

a) rata de incidenta a cancerului, exprimata ca numar de cazuri noi raportate anual;

b) prevalenta cazurilor active in RNPO;

c) distributia pe stadii de boald la momentul diagnosticului;

d) evolutia supravietuirii la 1, 3 si 5 ani;

¢) numarul pacientilor aflati in tratament activ, monitorizare sau ingrijiri paliative;

f) costurile medit anuale per pacient, defalcate pe categorii de servicii.

(3) In cazul in care unul sau mai multi indicatori epidemiologici cresc cu peste 5% fata
de media ultimilor doi ani, finantarea alocata serviciilor oncologice se majoreaza automat
cu un procent cel putin egal cu cregterea indicatorului cu valoarea cea mai mare.

(4) Ajustarea automati prevazuti la alin. (3) se aplici integral:

a) fondurilor destinate tratamentelor oncologice;

b) fondurilor destinate monitorizérii $i investigatiilor;

c¢) fondurilor alocate serviciilor de ingrijiri paliative;

d) fondurilor destinate finantarii SNDO si functiilor sale critice;

e) rezervei financiare previzute la art. 65.

(5) In cazul unei cresteri simultane a mai multor indicatori epidemiologici, ajustarea
automatd se calculeazi prin aplicarea procentului maxim dintre cregterile constatate, fara
cumularea procentelor.

(6) Ajustarea automati se efectueaza:

a) la inceputul fiecdrui an bugetar, odaté cu aprobarea bugetului;

b) in cursul anului, in termen de maximum 30 de zile de la validarea indicatorilor, daca
sunt constatate cresteri semnificative sau neagteptate.

(7) Ministerul Sanatdtii si CNAS au obligatia de a fundamenta solicitarea ajustérii
aufomate printr-un raport tehnic comun, care include:

a) valorile indicatorilor epidemiologici pentru ultimii trei ani;

b) analiza impactului financiar al cregterii;

¢) estimarea necesarului de resurse;

d) propunerea de alocare suplimentari;

e) analiza riscurilor asociate neajustarii la timp.

(8) Ajustarea automatd a finantarii este obligatorie §i nu poate fi refuzatd sau diminuata
prin acte administrative subordonate legii. Orice decizie de améanare sau reducere trebuie
motivati prin raport tehnic, avizat de Ministerul Finantelor si prezentat Parlamentului.




(9) Lipsa efectudrii ajustarii automate in termenele previzute la alin. (6) constituie abatere
administrativa grava si atrage rdspunderea conducitorilor institutiilor publice implicate,
potrivit legii.

(10) Ajustérile automate se integreaza in programarea multianuald a finantirii prevazuti
la art. 147 si sunt reflectate in raportarea financiari anuald prevazuti la art. 148.

CAPITOLUL VIII - CONTROLUL APLICARII LEGH $I REGIMUL
SANCTIUNILOR

SECTIUNEA I - Controlul aplicirii prezentei legi in domeniul oncologic

Art. 152 — Domeniul controlului in oncologie

(1) Controlul aplicirii prezentei legi se exercitd exclusiv asupra activitatilor, proceselor
si obligatiilor instituite in materia preventiei, screeningului, diagnosticului, tratamentului,
monitorizarii, Ingrijirilor paliative, suportului psihologic si a tuturor serviciilor
oncologice furnizate in temeiul prezentei legi.

(2) Controlul urmareste verificarea respectérii standardelor medicale, profesionale si
organizationale aplicabile serviciilor oncologice, incluzind, fari a se limita la:

a) respectarea traseului pacientului oncologic si a timpilor maximi de acces prevazuti la
art. 127,

b) functionarea si documentarea deciziilor tumor board-urilor, potrivit art. 126;

c) respectarea obligattilor unitatilor sanitare previzute la art. 125;

d) calitatea, siguranta si continuitatea serviciilor furnizate pacientilor oncologici;

e) raportarea completd in SNDO si RNPO, potrivit art. 132 si art. 137;

f) aplicarea corecti a scutirilor, plafondrilor si mecanismelor de coplati;

g) respectarea interdictiilor privind suprataxarea, conform art. 134-136.

(3) Controlul are ca obiect $i utilizarea fondurilor publice destinate serviciilor oncologice,
inclusiv verificarea corectitudinii decontdrilor, a fluxurilor financiare si a respectirii
tarifelor maxim admise.

(4) Controlul include, In mod obligatoriu, verificarea functiondrii sistemelor digitale
prevazute la art. 101-115, a interoperabilitdtii acestora si a corectitudinii datelor
introduse.

(5) Exercitarea controlului nu poate afecta dreptul pacientului la continuitatea
tratamentului, furnizorii fiind obligati sd asigure In mod neintrerupt serviciile medicale
pénd la finalizarea verificarilor.

Art. 153 — Institutiile cu atributii de control in domeniul oncologic

(1) Controlul aplicarii prezentei legi se exercitd, in limitele competentelor prevazute de
legislatia in vigoare, de urmatoarele institutii:

a) Ministerul Sanatdfii — pentru standarde, calitate, sigurantd, traseul pacientului si
functionarea infrastructurii oncologice;

b) Casa Nationald de Asigurdri de S#nétate — pentru finantare, decontare, raportari §i
aplicarea mecanismelor de coplatd, scutiri §i tarife maxim admise;

¢) directiile de sandtate publicd — pentru controlul teritorial al furnizérii serviciilor
oncologice i monitorizarea timpilor de acces;

d) Institutul National de Sanitate Publicd — pentru controlul epidemiologic, verificarea
datelor din RNPO si auditarea standardelor de raportare;




e) Comisia Nationala de Oncologie — pentru controlul profesional, medical si
metodologic al activitdtilor oncologice, potrivit art. 76-87;

f) alte institutii competente, potrivit atributiilor stabilite prin legislatia privind controlul
financiar, auditul public sau protectia pacientului.

(2) Institutiile previzute la alin. (1) pot exercita controale individual, in cooperare sau in
echipe mixte, In functie de specificul verificarilor.

(3) Institutiile de control au acces la datele relevante din SNDO si RNPO, cu respectarea
legislatiei privind protectia datelor cu caracter personal si a cadrului de securitate digitala.
(4) In exercitarea atributiilor lor, institutiile previzute la alin. (1) pot solicita clarificiri,
documente, rapoarte, extrase din sistemele informatice si orice alte informatii necesare
verificarii conformitdtii cu prezenta lege.

Art. 154 — Reguli speciale de control in domeniul oncologic

(1) Controlul aplicarii prezentei legi se realizeazi cu respectarea urmatoarelor reguli
speciale, avand in vedere caracterul vital si continuu al serviciilor oncologice:

a) controalele nu pot conduce la intreruperea tratamentului pacientului;

b) nu pot fi dispuse masuri care afecteazi accesul pacientului la servicii, cu exceptia
situatiilor de pericol grav pentru s&natate;

¢) verificérile se concentreaza asupra respectarii standardelor medicale §i a continuitatii
ingrijirilor.

(2) Controalele se desfasoara, in principal, prin:

a) auditarea traseului pacientului oncologic si a etapelor obligatorii parcurse;

b} analiza automati a timpilor de acces in SNDO, potrivit art. 127

c) verificarea documentarii si functiondrii tumor board-urilor;

d) verificarea existentei si utilizarii pachetului de servicii oncologice prevazut la art. 6;
e) verificarea aplicarii scutirilor, plafonarilor si mecanismelor de coplatad previzute in
capitolul IIL.

(3) Controalele digitale sunt obligatorii si se realizeaza prin instrumentele automate de
detectie prevazute in SNDO, incluzind:

a) identificarea raportarilor incomplete, eronate sau suspecte;

b) coreliri intre datele din RNPO, SNDO si rapoartele financiare;

c) generarca de alerte privind depdsirea timpilor de acces, suprataxarea sau
neconformitatea procedurilor.

(4) Rezultatele controalelor se consemneazd intr-un raport motivat, comunicat
furnizorului i institutiilor competente, potrivit normelor metodologice.

(5) Constatérile din cadrul controlului pot conduce la aplicarea sanctiunilor prevazute in
capitolul VI sectiunea 2 si la orice alte méasuri prevazute de prezenta lege sau de legislatia
in vigoare.

SECTIUNEA II - Sanctiuni generale aplicabile in oncologie

Art. 155 — Regimul general al sanctiunilor in domeniul oncologic

(1) Constituie abatere orice fapts, actiune sau omisiune prin care se incalca obligatiile,
interdictiile si standardele prevazute de prezenta lege, indiferent dacd fapta este sdvérsita
de furnizori de servicii medicale, institutii publice, personal medical sau personal auxiliar
implicat in furnizarea serviciilor oncologice.




(2) Sanctiunile aplicabile in temeiul prezentei legi se dispun cu respectarea principiilor
proportionalititii, gradualitdtii, transparentei $i protejarii continuitdtii tratamenfului
pacientului oncologic.

(3) Aplicarea unei sanctiuni nu poate afecta dreptul pacientului la acces la tratament,
continuitatea Ingrijirilor sau calitatea serviciilor medicale furnizate acestuia.

(4) Sanctiunile pot fi:

a) avertisment scris;

b) amenda contraventionald;

¢) suspendarea decontirilor;

d) suspendarea contractului cu CNAS;

e) retragerea temporara a dreptului de a furniza servicii oncologice;

f) incetarea contractului, in cazurile prevazute de prezenta lege;

g) sesizarea organelor de urmdrire penald, daca fapta poate constitui infractiune.

(5) Tipul si nivelul sanctiunii se stabilesc in functie de gravitatea faptei, caracterul repetat,
consecintele asupra pacientului i prejudiciile aduse fondurilor publice.

Art. 156 — Contraventii in domeniul oncologic

(1) Constituie contraventic In domeniul oncologic, daci nu intrunesc elementele
constitutive ale unei infractiuni, urmatoarele fapte:

a) nerespectarea timpilor maximi de acces previzuti la art. 127, atunci cénd intarzierea
nu este justificatd medical;

b) nerespectarea obligatiei de raportare in RNPO si SNDO, potrivit art. 132 si art. 137;
c) refuzul sau omisiunea furnizorilor de a pune la dispozitie documentele si datele
necesare controlului;

d) neaplicarea scutirilor §i mecanismelor de coplati, potrivit capitolului II;

) neconvocarea, nefunctionarea sau neinregistrarea deciziilor tumor board-ului, potrivit
art. 126;

f) afisarea incompleta sau neactualizata a tarifelor maxim admise, potrivit art. 135.

(2) Contraventiile prevazute la alin. (1) se sanctioneazi cu amenda intre 5.000 lei si
100.000 lei, in functie de gravitate si consecinte.

(3) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor se fac de cétre Ministerul
Sanatatii, CNAS, DSP sau alte institutii competente potrivit legii.

(4) Plata amenzii nu Inlatura obligatia de a remedia neconformitatea constatata.

Art. 157 — Sanctiuni aplicabile furnizorilor de servicii oncologice

(1) Savargirea de catre furnizorii publici sau privati a unor abateri grave, repetate sau cu
impact asupra pacientului atrage, dupa caz:

a) suspendarea temporard a decontarilor;

b) reducerea volumului de servicii contractate;

¢) suspendarea contractului cu CNAS;

d) interdictia de a contracta servicii oncologice pentru o perioada intre 1 §i 5 ani.

(2) Constituie abateri grave in sensul prezentel legi:

a) suprataxarea pacientilor, potrivit art. 134;

b) raportarea unor servicii neefectuate;

c) furnizarea de date false, incomplete sau franduloase iIn RNPO sau SNDO;

d) nerespectarea standardelor de calitate prevazute Ia art. 123;

e) refuzul nejustificat al accesului pacientului la serviciile oncologice.



(3) Suspendarea contractului sau interdictia de contractare se dispune in baza unui raport
motivat, comunicat furnizorului, cu respectarea dreptului la apérare.

(4) Sanctiunile aplicate furnizorilor nu pot afecta tratamentele pacientilor aflati in curs de
derulare, CNAS si Ministerul Sanititii avand obligatia de a asigura continuitatea prin
realocarea temporara a pacientilor catre alti furnizori.

Art. 158 — Sanctiuni aplicabile institutiilor publice

(1) Nerespectarea obligatiilor stabilite prin prezenta lege de catre institutiile publice cu
atributii In domeniul oncologiei constituie abatere administrativa si atrage rdspunderea
conducitorilor acestor institutii, potrivit legislatiei In vigoare.

(2) Sunt considerate abateri administrative:

a) neemiterea la timp a normelor metodologice;

b) nerespectarea termenelor de raportare catre Parlament;

¢) neasigurarea functionarii infrastructurii digitale sau epidemiologice;

d) omisiunea de a activa mecanismele de finantare prevazute la art. 65 si art. 147-150;
e) neindeplinirea obligatiilor de control prevazute la art. 152-154.

(3) Sanctiunile includ avertisment, sanctiuni disciplinare, amenzi conform legislatiei
privind responsabilitatea ordonatorilor de credite, precum §i orice altd mésura prevazuta
de lege.

(4) Aplicarea sanctiunilor nu exonereaza institutiile de obligatia de a remedia de indatd
neconformititile constatate.

Art. 159 — Abateri digitale si raportare falsa in SNDO si RNPO

(1) Introducerea in RNPO sau SNDO a unor date false, incomplete, eronate sau nevalidate
constituie abatere grava si se sanctioneaza conform art. 157 si art. 145.

(2) Omisiunea repetatd de raportare, intdrzierea raportirii sau raportarea inexactd a
datelor esentiale pentru traseul pacientului oncologic atrag suspendarea temporard a
decontarilor, pana la remedierea situatiel.

(3) Alterarea, stergerea sau manipularea neautorizatid a datelor din SNDO sau RNPO
constituie abatere extrem de gravi si se sanctioneazi cu:

a) Incetarea contractului;

b) interdictia de contractare pentru pana la 5 ani;

c) sesizarea organelor de urmérire penala.

(4) Furnizorii au obligatia de a remedia orice eroare de raportare in termen de cel mult 5
zile lucritoare de la notificare, sub sanctiunea aplicdrii masurilor previzute la alin. (2) si
(3).

(5) Sanctiunile aplicate in temeiul prezentului articol nu exclud aplicarea legislatiei
privind securitatea informatica si protectia datelor cu caracter personal.

Art. 160 — Miisuri corective si planuri obligatorii de conformare

(1) In situatia constatirii unor neconformitéti care nu afecteaza in mod direct siguranta
pacientului, dar care influenteazi calitatea, continuitatea sau trasabilitatea serviciilor
oncologice, autorititile cu atributii de control pot dispune masuri corective, distincte de
sanctiunile previzute In prezenta lege.

(2) Masurile corective constau, dupi caz, in:

a) obligatia de a elabora un plan de conformare;

b) obligatia de a corecta proceduri interne sau fluxuri operationale;

c) implementarea unor standarde suplimentare de calitate sau trasabilitate;

d) instruirea personalului medical sau administrativ;




e) actualizarea §i corectarea datelor in SNDO sau RNPO.

(3) Planul de conformare prevazut la alin. (2) lit. a) se intocmeste de furnizor sau de
institutia publicd vizatd in termen de maximum 15 zile lucrdtoare de la comunicarea
masurii §i trebuie si contina:

a) descrierea neconformitétii constatate;

b) actiunile propuse pentru remedierca acesteia;

c) termenele de implementare;

d) persoanele responsabile;

€) mecanismele interne de verificare i prevenire a repetarii situatiei.

(4) Planul de conformare este aprobat de autoritatea care a dispus masura si devine
obligatoriu la data aprobarii, furnizorul avénd obligatia de a-1 implementa integral in
termenele stabilite.

(5) Autoritatea care a dispus mésura corectivd monitorizeazi trimestrial implementarea
planului de conformare si poate solicita documente justificative, rapoarte intermediare
sau verificéri la fata locului.

(6) Neindeplinirea sau indeplinirea partiald a planului de conformare in termenele
stabilite constituie abatere s1 atrage aplicarea sanctiunilor corespunzatoare previzute la
art. 157-159, in functie de natura si gravitatea neconformitatii.

(7) Masurile corective nu pot afecta accesul pacientului la serviciile oncologice, iar
implementarea acestora se realizeaza astfel incdt sa fie garantatd continuitatea actului
medical.

CAPITOLUL IX - INDICATORI, RAPORTARE SI EVALUAREA
PERFORMANTEI SISTEMULUI ONCOLOGIC

SECTIUNEA I — Raportarea anuala si transparenta datelor publice

Art. 161 — Raportarea anuali a Ministerului Sandititii privind starea oncologiei in
Romania

(1) Ministerul Sanatatii are obligatia de a elabora, publica si transmite Parlamentului,
pand la data de 30 iunie a fiecirui an, Raportul anual privind starea oncologiei in
Roménia, document strategic fundamental pentru evaluarea functionarii sistemului
oncologic national. Raportul se intocmeste pe baza datelor validate din RNPO g1 SNDO,
precum si pe baza analizelor INSP, DSP si centrelor oncologice regionale.

(2) Raportul anual cuprinde, in mod obligatoriu si detaliat:

a) analiza epidemiologicd nationald, defalcata pe regiuni, tipuri de cancer, grupe de varsti
s1 sexe;

b) evaluarea completd a traseului pacientului oncologic, inclusiv respectarea timpilor
maximi previzuti la art. 127, blocajele identificate si zonele de risc;

c) situatia infrastructurii oncologice existente (publicd si privatd), gradul de incarcare,
capacitatea reald de tratament si deficitul de resurse umane;

d) accesul efectiv al pacientilor la tratamente, radioterapie, imagisticd, interventii
chirurgicale, servicii paliative si psihologie oncologica;

e) analiza disfunctionalititilor unor unititi sanitare, a neconcordantelor privind raportarea
si a eventualelor riscuri de neconformitate;

f) propuneri de politici publice, interventii structurale si modificari normative necesare
imbunatatirii performantei sistemului.




(3) Raportul include o sectiune speciald privind continuitatea tratamentului, in care se
analizeaza;

a) incidentele privind lipsa medicamentelor;

b) intarzierile de decontare;

c) utilizarea rezervei financiare prevéazute la art. 65;

d) situatia furnizorilor cu risc ridicat din punctul de vedere al continuitatii tratamentului.
(4) Raportul este public, se publica in format deschis si editabil pe site-ul Ministerului
Sanatatii g1 se transmite citre CNAS, INSP, Comisia Nationald de Oncologie, autoritatile
locale s1 institutiile de control, in vederea fundamentarii deciziilor strategice.

(5) Ministerul Sanatatii are obligatia de a organiza anual o sesiune publicd de prezentare
a concluziilor raportului, cu participarea societétilor profesionale, organizatiilor de
pacienti si a institutiilor implicate.

(6) Neindeplinirea obligatiei de raportare in termen sau transmiterea unui raport
incomplet constituie abatere administrativa gravi gi se sanctioneaza potrivit art. 158.
Art. 162 — Raportarea anuali a CNAS privind finantarea si accesul la serviciile
oncologice

(1) Casa Nationald de Asigurdri de Sanitate elaboreaza anual Raportul privind finantarea,
decontarea si accesul pacientilor la serviciile oncologice finantate din FNUASS, raport
fundamentat exclusiv pe datele validate din SNDO, RNPO si sistemele informatice
proprii.

(2) Raportul prevazut la alin. (1) cuprinde cel putin:

a) execufia bugetara detaliatd a tuturor cheltuielilor pentru servicii oncologice, defalcate
pe regiuni, tipuri de servicii si tipuri de furnizori,

b) situatia platilor efectuate, platilor restante si a Intarzierilor de decontare;

¢) analiza raportérilor incorecte, respinse sau cu suspiciuni de fraud, potrivit art. 145;
d) distributia teritoriald a furnizorilor si gradul lor de contractare, inclusiv identificarea
zonelor cu deficit;

e) analiza cererii §i ofertei de servicii oncologice, cu evidentierea dezechilibrelor;

f) propunert de ajustare a tarifelor maxim admise, a mecanismelor de contractare §i a
alocdrii bugetare.

(3) Raportul include analiza comparativa a performantei financiare a furnizorilor publici
si privati, evaludnd eficienta in utilizarea fondurilor, respectarea obligatiilor contractuale
si corelarea cu indicatorii de calitate prevazuti la art. 165.

(4) Raportul este public si se transmite In mod obligatoriu catre Ministerul Sanatatii,
Parlament, Comisia Nationala de Oncologie si catre organismele de control financiar,
fiind publicat In format deschis.

(5) CNAS are obligatia de a prezenta, la cererea institutiilor mentionate la alin. (4), date
suplimentare, inclusiv analize comparative, prognoze si note de fundamentare.

SECTIUNEA II — Indicatori nationali de performanti in oncologie

Art. 163 — Indicatorii epidemiologici

(1) Indicatorii epidemiologici sunt parametri statistici obligatorii pentru planificarea
politicilor publice in domeniul oncologic si constituic baza analizei nationale a incidentel,
prevalentei, mortalitatii i supravietuirii.

(2) Indicatorii epidemiologici includ cel putin:

a) rata incidentei, pe tipuri de cancer, regiuni si grupe de vérstd;




b) prevalenta generali si specifica,

¢) mortalitatea generald, specifica si ajustata;

d) supravietuirea la 1, 3 si 5 ani, pe tipuri de cancer;

e) evolutia tendintelor pe minimum 10 ani, acolo unde exista date istorice disponibile.
(3) INSP calculeazi indicatorii pe baza datelor din RNPO si din alte surse oficiale,
verifica acuratetea acestora gi i transmite anual cétre Ministerul Sanitatii, CNAS, DSP
si Comisia Nationalad de Oncologie.

(4) Indicatorii epidemiologici au caracter obligatoriu in fundamentarea:

a) programadrii multianuale a finantarii (art. 147);

b) actualizirii protocoalelor clinice;

c) dezvoltarii infrastructurii oncologice si a resursclor umane;

d) mecanismelor de distribuire teritoriald a investitiilor.

(5) Orice modificare a metodologiei de calcul a indicatorilor se aproba prin ordin al
ministrului s@ndtétii, cu avizul INSP si al Comisiei Nationale de Oncologie.

Art. 164 — Indicatorii de acces la serviciile oncologice

(1) Indicatorii de acces reflectd méasura in care pacientii oncologici beneficiaza efectiv,
in termenele legale, de serviciile medicale esentiale prevazute de prezenta lege.

(2) Indicatorii de acces includ cel putin:

a) timpul mediu dintre suspiciunea clinici si confirmarea diagnosticului;

b) timpul mediu dintre diagnostic si initierea tratamentului;

c) timpul de acces la radioterapie, chimioterapie, imunoterapie si interventii chirurgicale;
d) proportia pacientilor care beneficiaza de navigare oncologicé,

e¢) timpii de reprogramare la monitorizare;

) numarul cazurilor care depasesc termenele maxime legale prevazute la art. 127.

(3) Indicatorii sunt generati automat prin SNDO si reprezinti instrument de monitorizare
continua a performantei unititilor sanitare.

(4) Depasirea repetata a timpilor maximi constituie indicator de risc sistemic si determina
interventia DSP si a centrelor oncologice regionale, potrivit procedurilor stabilite prin
normele metodologice.

(5) Indicatorii de acces sunt utilizati obligatoriu la evaluarea anuald a furnizorilor publici
si privati, in procesul de contractare si in recalibrarea capacitatii retelei oncologice.

Art. 165 — Indicatorii de calitate §i rezultat ai serviciilor oncologice

(1) Indicatorii de calitate urmdresc evaluarea performantei clinice §i administrative a
furnizorilor, 1n raport cu standardele si protocoalele aprobate.

(2) Indicatorii de calitate includ cel putin:

a) acuratetea si completitudinea raportirii in RNPO si SNDO (rata erorilor, rata datelor
lipsd);

b) conformitatea tratamentelor cu protocoalele si ghidurile aprobate;

c) rata complicatiilor evitabile si a evenimentelor adverse;

d) proportia cazurilor discutate in tumor board;

e) accesul efectiv la servicii paliative, psihologice si de suport;

f) conformitatea cu timpii maximi prevazuti la art. 127.

(3) Indicatorii sunt calculati de Comisia Nationald de Oncologie, in colaborare cu MS,
CNAS, INSP si centrele oncologice regionale.




(4) Furnizorii care Iinregistreazd indicatori sub pragurile stabilite prin normele
metodologice sunt obligati sé intre intr-un program de conformare cu termene clare si
monitorizare trimestriala.

(5) Indicatorii de calitate au caracter obligatoriu in procesul de contractare, reevaluare,
finantare, control si sanctionare a furnizorilor publici si privati.

SECTIUNEA HI - Analiza integrati, raportarea consolidati si obligatiile
institutiilor

Art. 166 — Raportul consolidat de performanti in oncologie

(1) Ministerul Sanitdtii elaboreazid anual Raportul consolidat de performantd in
oncologie, document care integreaza toate datele si indicatorii produsi potrivit articolelor
161-165.

(2) Raportul consolidat include cel putin:

a) analiza comparativd anuald si multianuald a indicatorilor;

b) evaluarea performantei retelei oncologice la nivel national si regional;

c) harta nevoilor oncologice ale Roméniei;

d) tendintele pe 10 ani in functie de datele istorice existente;

e) recomandari pentru reorganizarea capacititii, actualizarea protocoalelor si recalibrarea
finantarii;

f) evaluarea impactului masurilor implementate in anul anterior.

(3) Raportul consolidat este transmis Parlamentului in cadrul unei sesiuni dedicate si este
publicat in format deschis pe site-urile MS, CNAS si RNPO.

(4) Raportul constituie document strategic obligatoriu pentru actualizarea traseului
oncologic, standardelor de calitate, finantarii, capacitatii si infrastructurii oncologice.
Art, 167 — Obligatia institutiilor publice de a utiliza indicatorii in procesul decizional
(1) Indicatorii prevazuti la art. 163—165 sunt obligatorii pentru toate institutiile publice
implicate in organizarea, finanfarea, coniractarea, controlul si evaluarea serviciilor
oncologice.

(2) Orice decizie administrativd sau financiard cu impact asupra serviciilor oncologice
trebuie sd fie fundamentatd explicit pe indicatoriit RNPO si SNDO, cu justificarea
corespunzatoare.

(3) Ignorarea indicatorilor sau adoptarea unor masuri contrare concluziilor Raportului
consolidat constituie abatere administrativa g1 atrage sanctiuni conform art. 158.

(4) Institutiile publice sunt obligate s isi ajusteze procedurile operationale, normativele
interne si planificarea bugetara in functie de indicatorii actualizafi anual.

Art. 168 — Publicarea datelor si transparenta in oncologie

(1) Ministerul Sanatatii, CNAS si INSP publici anual, in format deschis, accesibil s1 usor
prelucrabil, indicatorii epidemiologici, de acces si de calitate, precum si analizele
aferente.

(2) Publicarea datelor se face cu respectarea legislatiei privind protectia datelor cu
caracter personal, prin utilizarea obligatorie a procedurilor de anonimizare sau
pseudonimizare.

(3) Accesul publicului la indicatorii prevazuti la alin. (1) nu poate fi restrictionat, cu
exceptia situatiilor in care divulgarea ar putea aduce atingere securitdtii nationale sau
unor interese legitime expres previzute de lege.




(4) Ministerul Sdndtatii are obligatia de a dezvolta o platforma publici dedicata
vizualizarii indicatorilor, integratd cu RNPO, care sid permitd analiza in timp real a
datelor, cu actualizare trimestriala.

CAPITOLUL X - DISPOZITII TRANZITORII, DEROGATORII SI FINALE

Art. 169 — Termenele de elaborare a normelor metodologice

(1) Normele metodologice de aplicare a prezentei legi se aprobd prin hotirire a
Guvernului, la propunerea Ministerului Sanétitii si cu avizul CNAS, in termen de
maximum 120 de zile de la publicarea legii iTn Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I.
(2) Normele metodologice trebuie si detalieze cel putin:

a) procedurile de raportare in RNPO si SNDO;

b) structura pachetului de servicii pentru pacientul oncologic;

c) standardele de calitate, trasabilitate si siguranti;

d) procedurile de contractare $i decontare;

e) indicatorii de performanta;

f) regulile de interoperabilitate digitala gi securitate informatica.

(3) In perioada premergitoare adoptirii normelor metodologice, institutiile publice aplici
prevederile prezentei legi prin proceduri administrative interne conforme cu principiile
acesteia, fara a aduce atingere accesului pacientilor la servicii si fard a limita drepturile
reglementate de prezenta lege.

Art. 170 — Dispozitii derogatorii privind raportarea, registrele si sistemele digitale
(1) Prin derogare de la dispozitiile generale ale Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatétii, de la regulamentele CNAS si de la procedurile informatice existente,
raportarea tuturor serviciilor oncologice se realizeaza exclusiv prin Sistemul National
Digital de Oncologie (SNDO) si prin Registrul National al Pacientilor Oncologici
(RNPO), in conditiile prezentei legi.

(2) Orice prevedere contrard referitoare la:

a) SIUI si DES,

b) raportarea prin formulare vechi,

c) registre locale sau paralele,

d) proceduri informatice incompatibile cu standardele HL7-FHIR, SNOMED CT,
ICD-0O sau DICOM,

nu se aplica in domeniul oncologic de la data intrarii in vigoare a prezentei legi.

(3) Ministerul Sanatatii si CNAS adopti, la nevoie, proceduri tranzitorii pentru asigurarea
interoperabilitdtii, fird a putea afecta caracterul obligatoriu al raportérii prin SNDO si
RNPO.

Art. 171 — Dispozitii derogatorii privind finantarea, contractarea si decontarea

(1) Prin derogare de la regulamentele si procedurile CNAS privind contractarea,
decontarea si alocdrile bugetare, serviciile oncologice se finanteazi si se contracteazi
potrivit regulilor speciale previzute in prezenta lege.

(2) In situatia in care dispozitiile prezentei legi sunt incompatibile cu normele interne
CNAS, cu programele nationale de s@natate, cu ordine ale ministrului sanatitii sau cu
metodologiile financiare existente, se aplicd in mod prioritar prevederile prezentei legi.
(3) Nicio reglementare subsecventa anterioara nu poate limita:

a) tarifele maxim admise stabilite prin prezenta lege;




b) scutirile, plafonirile si mecanismele de esalonare previzute pentru pacienti;

c) decontarea integrald a serviciilor oncologice;

d) finantarea infrastructurii digitale SNDO si RNPO.

Art. 172 — Termene tranzitorii pentru SNDO si Registrul National al Pacientilor
Oncologici

(1) Sistemul National Digital de Oncologie (SNDO) se implementeazi etapizat, dupi
cum urmeaza:

a) Etapa [ — operationalizarea modulelor de raportare, realizati Intr-un termen ce nu poate
depisi 12 luni de la data intririi in vigoare a prezentei legi;

b) Etapa a II-a — integrarea completd cu RNPO si cu sistemele Casei Nationale de
Asigurdri de Sandtate, realizatd Intr-un termen ce nu poate depasi 18 luni de la finalizarea
etapei I;

c) Etapa a I1I-a — asigurarea interoperabilitétii cu Spatiul European al Datelor Medicale
(EHDS), realizata intr-un termen ce nu poate depési 36 de luni de la finalizarea etapei 1.
(2) Furnizorii publici si privati sunt obligati s se conformeze cerintelor tehnice in
maximum 90 de zile de la operationalizarea fiecérei etape.

(3) Pe durata integrarii, raportarea se realizeazi prin sistemele informatice existente,
SNDO preluédnd gradual functiile acestora, cu prioritate asupra oricérei raportari paralele.
Art. 173 — Alinierea contractelor si procedurilor interne la prevederile prezentei legi
(1) In termen de 12 luni de la data intririi in vigoare a prezentei legi, Casa Nationali de
Asigurdri de Séndtate, casele judetene de asiguriri de sandtate si furnizorii publici si
privati de servicii oncologice au obligatia de a alinia toate contractele, procedurile interne,
regulamentele, protocoalele administrative si mecanismele operationale la prevederile
prezentei legi.

(2) In cadrul termenului previzut la alin. (1), CNAS actualizeazi:

a) normele proprii de contractare;

b} formularele standardizate si procedurile de decontare;

c) procedurile de control, audit si verificare;

d) sistemele de raportare si interoperabilitate aferente serviciilor oncologice.

(3) Furnizorii publici si privati sunt obligati s adapteze toate procedurile interne,
regulamentele organizationale §i fluxurile medicale si administrative la dispozitiile
prezentei legi, cu respectarea etapelor de implementare a SNDO prevazute la art. 170.
(4) Nerespectarea termenelor previzute la alin. (1)—(3) constituie neconformare si atrage
aplicarea regimului prevazut la art. 176.

Art. 174 — Continuitatea serviciilor oncologice pe durata implementirii Iegii

(1) Implementarea etapizatd a prezentei legi nu poate conduce la suspendarea, limitarea
sau aménarea furnizérii serviciilor oncologice.

(2) Ministerul Sanititii, CNAS si furnizorii au obligatia de a asigura continuitatea
serviciilor, indiferent de stadiul implementdrii SNDO sau de eventualele
disfunctionalititi tehnice.

(3) Orice incident care ar putea afecta accesul pacientilor la tratament se notifica imediat
Comisiei Nationale de Oncologie si directiei de sindtate publicad competente.

Art. 175 — Armonizarea legislatici incidente

(1) In termen de maximum 6 luni de la intrarea in vigoare a prezentei legi, Ministerul
Sanatatii initiazd modificirile necesare ale legislatiei sectoriale pentru a asigura coerenta
normativa, vizind in special:




a) Legea nr. 95/2006 privind reforma 1n domeniul sanatatii;

b) Legea nr. 46/2003 privind drepturile pacientului;

c) legislafia privind finantarea si raportarea serviciilor medicale;

d) actele normative privind programele nationale de sinitate.

(2) Péana la finalizarea armonizarii, dispozitiile prezentei legi prevaleaza in cazul oriciror
neconcordante.

Art. 176 — Regimul furnizorilor care nu se conformeazi

(1) Furnizorii publici sau privati care nu se conformeazi cerintelor prezentei legi in
termenele stabilite intrd automat In procedura de conformare prevézuti la art. 160.

(2) Refuzul explicit sau implicit de conformare atrage suspendarea contractului cu CNAS,
fard a afecta dreptul pacientilor la servicii, care sunt preluate de furnizori alternativi
desemnati potrivit procedurilor CNAS si DSP.

Art. 177 — Dispozitii finale

(1) Prezenta lege intrd in vigoare la 30 de zile de la publicarea in Monitorul Oficial al
Romaéniei, Partea 1.

(2) Prevederile referitoare la SNDQO, RNPO, indicatorii de performantd, fluxurile
financiare si sistemele digitale devin obligatorii pe mdasura implementérii etapelor
previzute la art. 172.

(3) Prezenta lege se aplica tuturor furnizorilor publici si privati de servicii oncologice,
indiferent de forma de organizare si de regimul contractual.

(4) La data intrarii in vigoare a prezentei legi, orice dispozitii contrare se abroga.

Aceastd lege a fost adoptatd de Parlamentul Romaniei, cu respectarea art. 75 si art. 76
alin. (1) din Constitutia Romaniei.

PRESEDINTELE CAMEREI PRESEDINTELE SENATULUI
DEPUTATILOR




LEGE-CADRU
privind drepturile, protectia si serviciile acordate pacientului oncologic
in Roménia

CUPRINS
(forma propusi)

CAPITOLUL I - DISPOZITII GENERALE

SECTIUNEA 1 — Obiect, scop, domeniu de aplicare

Art. 1 — Obiectul legii

Art. 2 — Scopul legii

Art. 3 — Domeniul de aplicare

SECTIUNEA 2 — Definitii §i concepte-cheie

Art. 4 — Definitii

Art. 5 — Clasificarea tipurilor de servicii oncologice

Art. 6 — Pachetul de servicii pentru pacientul oncologic
SECTIUNEA 3 — Raporturi normative

Art. 7 — Raportul cu Legea nr. 46/2003 privind drepturile pacientului
Art. 8 — Raportul cu Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatétii
Art. 9 — Raportul cu normele de tehnici legislativa

CAPITOLUL I1 - PRINCIPII, DREPTURI SI GARANTII FUNDAMENTALE
SECTIUNEA 1 — Principii

Art. 10 — Principiul accesului universal

Art. 11 — Principiul protectiei persoanelor vulnerabile

Art. 12 — Principiul sustenabilitatii financiare

Art. 13 — Principiul continuitatii tratamentului oncologic

Art. 14 — Principiul colaboririi public—privat

SECTIUNEA 2 — Drepturile pacientilor oncologici

Art. 15 — Dreptul la gratuitate integrald pentru pacientii minori
Art. 16 — Dreptul la gratuitate partiald pentru pacientii adulti
Art. 17 — Dreptul la coplati in rate

Art. 18 — Dreptul la tratament In sistem public gi privat

Art. 19 — Dreptul la informare si navigare oncologica

Art. 20 — Dreptul la reconstructie si reabilitare medicali

Art. 21 — Dreptul la Ingrijiri paliative

Art. 22 — Dreptul la sprijin psihologic

SECTIUNEA 3 — Obligatiile pacientilor oncologici si ale apartinitorilor
Art. 23 — Obligatiile pacientului oncologic

Art. 24 — Obligatia pacientului de a coopera cu echipa medicala
Art. 25 — Rolul si conduita apartinétorilor pacientilor oncologici
Art. 26 — Obligatia de utilizare corecti a serviciilor medicale
SECTIUNEA 4 — Interdictii

Art. 27 — Interdictia condifiondrii actului medical

Art. 28 — Interdictia suprataxarii




CAPITOLUL I1I - REGIMUL COPLATII SI MECANISME DE PROTECTIE
FINANCIARA

SECTIUNEA 1 — Reguli generale

Art, 29 — Stabilirea coplatii

Art. 30 — Plafonul anual al coplatii

SECTIUNEA 2 — Reguli speciale privind scutirea totala sau partiala

Art. 31 — Scutirea pacientilor minori

Art. 32 — Scutirea persoanelor aflate In situatii socio-economice vulnerabile
Art. 33 — Scutirea pacientilor aflati in stadii avansate ale bolii

Art. 34 — Scutirea pentru tratamente oncologice de urgenti

Art. 35 — Scutirea pentru serviciile medicale prestate la domiciliu

Art. 36 — Plafon absolut pentru procedurile oncologice cu costuri deosebite

Art. 37 — Masuri speciale pentru pacientii din zone fara centre oncologice

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

SECTIUNEA 3 — Regimul esalonirii coplatii

Art. 39 — Procedura de esalonare la plata

Art. 40 — Durata egalondrii

Art. 41 — Lipsa dobénzilor si penalititilor

Art. 42 — Recuperarea sumelor neplatite cu titlu de coplatd

Art. 43 — Suspendarea procedurii de recuperare a coplatii In cazuri justificate
Art. 44 — Stingerea creantei in cazuri exceptionale

Art. 45 — Evidenta si gestionarea coplatii in sistemul informatic national

Art. 46 — Reguli speciale privind comunicarea deciziilor de esalonare si stingere
Art, 47 — Notificarea automati a pacientilor privind situatia coplitii

Art. 48 — Obligatiile furnizorilor privind raportarea coplatii

Art. 49 — Sanctiuni aplicabile furnizorilor pentru raportare incorecta

Art. 50 — Auditarea si controlul sistemului de coplatad

CAPITOLUL IV — ORGANIZARE SI COORDONARE

SECTIUNEA 1 - Registrul National al Pacientilor Oncologici

Art. 51 — Infiintarea si caracterul Registrului National al Pacientilor Oncologici
Art. 52 — Administrarea Registrului

Art. 53 — Structura informational si continutul datelor din Registru

Art. 54 — Raportarea obligatorie in Registru

Art. 55 — Interoperabilitatea sistemelor si schimbul de date

Art. 56 — Implementarea gi operationalizarea Registrului

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

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

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

Art. 60 — Reguli speciale de alocare a fondurilor pentru servicii oncologice

Art. 61 — Contractarea furnizorilor de servicii oncologice

Art. 62 — Procedura de decontare a serviciilor oncologice

Art. 63 — Controlul decontérilor si masuri antifrauda

Art. 64 — Transparenta executiei financiare




Art. 65 — Rezerva financiard pentru continuitatea serviciilor oncologice

Art. 66 — Indicatori de performantd medicali si financiari

Art. 67 — Mecanisme speciale pentru crize sanitare in oncologie

SECTIUNEA 2 - Structuri nationale de coordonare

Art. 68 — Rolul general al Ministerului Sanatatn

Art. 69 — Atributiile normative ale Ministerului Sanatatii

Art. 70 — Atributiile de coordonare a retelei oncologice

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

Art. 72 — Statutul si rolul Casei Nationale de Asigurari de Sénitate

Art. 73 — Atributiile CNAS 1n finantare si decontare

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

Art. 75 — CNAS: supraveghere, control si cooperare institutionald
SUBSECTIUNEA - Comisia Nationald de Oncologie

Art. 76 — Infiintarea, statutul juridic si pozitionarea Comisiei Nationale de Oncologie
Art. 77 -~ Componenta, criteriile de selectie si reprezentativitatea Comisiel

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

Art. 79 — Atributiile metodologice si profesionale ale Comisiei

Art. 80 — Atributiile privind monitorizarea centrelor regionale, retelei oncologice si
performantei sistemului

Art. 81 — Atributiile privind Registrul National al Pacientilor Oncologici

Art. 82 — Rapoarte, transparenta si obligatii publice ale Comisiei

Art. 83 — Sanctiuni profesionale si proceduri speciale privind neconformarea fatia
de recomandérile Comisiei

Art. 84 — Grupurile de lucru permanente ale Comisiei Nationale de Oncologie
Art. 85 — Grupurile de lucru temporare si mecanismele de consultare ale Comisiei
Art. 86 — Regimul conflictelor de interese In cadrul Comisiei Nationale de Oncologie
Art. 87 — Finantarea si suportul tehnic al Comisiei Nationale de Oncologie
SECTIUNEA 3 — Organisme de coordonare, indrumare si control

Art. 88 — Atributiile generale ale organismelor de coordonare si control

Art. 89 — Activitatea de control in domeniul oncologiei

Art. 90 — Obligatiile institutiilor controlate

Art. 91 — Sanctiuni aplicabile In domeniul oncologiei

SECTIUNEA 4 — Structuri teritoriale

Art. 92 — Directiile de Sanitate Publica — rol, competenta si responsabilititi generale
Art. 93 — Monitorizarea si controlul serviciilor oncologice la nivel teritorial

Art. 94 — Traseul pacientului oncologic la nivel teritorial

Art. 95 — Obligatiile unitatilor sanitare teritoriale

Art, 96 — Cooperarea teritoriala intre unitétile sanitare

Art. 97 — Monitorizarea calititii serviciilor oncologice la nivel teritorial

Art. 98 — Rolul spitalelor non-oncologice in managementul pacientului oncologic
Art. 99 — Obligatiile spitalelor non-oncologice privind serviciile suport st
continuitatea ingrijirilor

Art. 100 — Colaborarea spitalelor non-oncologice cu centrele regionale, DSP si
Registrul National




SECTIUNEA 5 — Structuri digitale si infrastructura nationali de e-health in
oncologie

Art. 101 — Sistemul National Digital de Oncologie

Art. 102 — Administrarea tehnica si operationald a SNDO

Art. 103 — Interoperabilitatea si standardele de schimb de date

Art. 104 — Accesul la sistem, nivelurile de utilizatori si responsabilitati

Art. 105 — Securitatea informatica si protectia datelor

Art. 106 — Functionalitati digitale obligatorii pentru managementul traseului
pacientului oncologic

Art. 107 — Raportari automate, analize epidemiologice si notificéri in timp real
Art. 108 — Finantarea infrastructurii digitale si obligatiile institutiilor

Art. 109 — Guvernanta datelor in cadrul SNDO

Art. 110 — Validarea, corectarea si auditarea datelor din SNDO

Art. 111 — Pastrarea, arhivarea si accesul institutional la date

Art. 112 - Drepturile digitale ale pacientilor in SNDO

Art. 113 — Conectarea SNDO la Spatiul European de Date Medicale (EHDS)
Art. 114 — Acreditarea furnizorilor IT i a solutiilor software utilizate in SNDO
Art. 115 — Continuitatea operafionald si masurile in caz de incidente cibernetice

CAPITOLUL V - ACCESUL LA SERVICII MEDICALE
SECTIUNEA 1 — Tipuri de servicii medicale oncologice
Art. 116 — Preventie

Art. 117 — Screening oncologic

Art. 118 — Diagnostic

Art. 119 — Tratament

Art, 120 — Monitorizare

Art. 121 — Ingrijiri paliative

Art. 122 — Psihologie oncologici

SECTIUNEA 2 — Standarde si responsabilititi

Art. 123 — Standardele de calitate ale serviciilor oncologice
Art, 124 — Traseul pacientului oncologic

Art. 125 — Obligatiile unitatilor sanitare furnizoare de servicii oncologice
Art. 126 — Obligatiile echipelor medicale multidisciplinare
Art. 127 — Timpi maximi de acces la serviciile oncologice
Art, 128 — Dreptul pacientului la navigare oncologica

CAPITOLUL VI—RELATIA CU UNITATILE SANITARE PRIVATE
SECTIUNEA 1 — Contractare i tarife

Art. 129 — Contractarea cu Casa Nationald de Asigurari de Sandtate

Art. 130 — Tarife maxim admise

Art. 131 — Servicii incluse si servicii excluse

Art, 132 — Raportarea obligatorie in Sistemul National Digital de Oncologie si
conditionarea decontérii

Art. 133 — Obligatiile tehnice si interoperabilitatea digitala a unitatilor sanitare
private

SECTIUNEA 2 — Obligatii si sanctiuni

Art. 134 — Interdictia suprataxarii




Art. 135 — Obligatia transparentei tarifare

Art. 136 — Pierderea contractului in caz de abuz

SECTIUNEA 3 — Obligatii digitale si interoperabilitate

Art, 137 — Obligatiile unitétilor sanitare private privind raportarea si
interoperabilitatea digitala

CAPITOLUL VII — FINANTARE SI SUSTENABILITATE
SECTIUNEA 1 — Surse de finantare si arhitecturi bugetari

Art. 138 — Principiile finantérii serviciilor oncologice

Art. 139 — Sursele de finantare a serviciilor oncologice

Art. 140 — Finantarea unititilor sanitare publice

Art. 141 — Finantarea unititilor sanitare private

Art. 142 — Mecanisme de alocare prioritard a fondurilor
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