NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ
HOTARARE
privind infiintarea, organizarea si functionarea Registrului national de screening pentru cancerul

de col uterin, Registrului national de screening pentru cancerul colorectal si Registrului national
de screening pentru cancerul de san

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ
2.1 Sursa proiectului de act normativ:
Initiativa Ministerului Sanatitii - in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicat, al art. 6! din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile

ulterioare si al art. 4, lit.a) din Legea nr. 293/2022 pentru prevenirea si combaterea cancerului cu
modificarile si completarile ulterioare.

2.2 Descrierea situatiei actuale

Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare, Titlul | - Sanatatea publica, Capitolul I - Dispozitii Generale, art 6' prevede ca registrele
nationale, tipul fiecarui registru national si conditiile de organizare si functionare ale acestora se stabilesc
prin hotarare a Guvernului.

In Romania, nu exista infiintate registrele care fac obiectul prezentei hotirari, fapt ce necesiti infiintarea,
organizarea si functionarea acestora, In vederea colectarii, analizei si evaluarii rezultatelor si
determinarea eficacitatii si cost-eficientei programelor de screening, in conformitate cu:
l.Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare, Titlul I — Sandtatea publica, Capitolul I — Dispozitii Generale, art 6' prevede
ca registrele nationale, tipul fiecarui registru national si conditiile de organizare si functionare ale
acestora se stabilesc prin Hotarare a Guvernului.

2.Prevederile legale ale art. 4 alin. (1),lit.a) din Legea nr. 293/2022 pentru prevenirea si combaterea
cancerului cu modificarile si completarile ulterioare, care stabilesc faptul ca "toti cetatenii romani(...)
au dreptul garantat de stat(...) la servicii medicale de prevenire, diagnostic si tratament al cancerului”,
precum si prevederile din anexa la Lege, Il. Obiective specifice, A. Localizarea colorectala,
Obiectivul 3 - Program national de screening, B. Localizare san, Obiectivul 2 - Program

national de screening, C. Localizarea col uterin,

Recomandarea Consiliului din 9 decembrie 2022 privind consolidarea prevenirii prin depistare
timpurie: O noua abordare a UE privind screeningul pentru depistarea cancerului, care
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inlocuieste Recomandarea 2003/878/CE a Consiliului 2022/C 473/ este ca screeningul sa se aplice
pentru cancerul de san, cancerul de col uterin si pentru cancerul colorectal si prevede ca necesitatea de
a dezvolta sisteme adecvate de date pentru a derula programe de screening organizat, care sa includa o
lista a tuturor categoriilor de persoane vizate de programele de screening si date privind toate testele de
screening, privind evaludrile si privind diagnosticele finale, inclusiv datele referitoare la stadiul
cancerului atunci cand acesta este depistat prin programul de screening.

Tn prezent, fundamentarea politicilor de sanitate se realizeaza in functie de date si informatii
fragmentate, bazate in special pe estimari, evaluarea eficacitatii si performantei programelor de sdnatate
publica se realizeaza discontinuu si pe baze in special observationale, calitative, fard a exista indicatori
obiectivi care sa cuantifice calitatea, eficacitatea si performanta, iar planificarea sustenabila a serviciilor
preventive, de diagnostic si de tratament se realizeaza cu intarziere, fiind necesare evalari periodice
bazate pe chestionare transmise furnizorilor de servicii medicale care nu ofera o imagine de ansamblu.

2.3.Schimbari preconizate

Screeningul joacad un rol esential In prevenirea si depistarea precoce a cancerelor prevenibile la
persoanele asimptomatice aflate la risc si In cresterea substantiald a sanselor de tratament eficace si
supravietuire a persoanelor diagnosticate cu cancer. Organizarea acestuia pe baze populationale reduce
incidenta si mortalitatea prin cancer timp 1n care raportarea sistematica a rezultatelor programelor de
screening, asigurd accesul egal si echitabil pentru toti participantii eligibili, precum si monitorizarea si
evaluarea eficacitatii, cost-eficientei si a calitatii serviciilor de screening.

Screeningul nu este un episod unic de testare, ci un proces de testare sistematica si regulata a tuturor
persoanelor din grupul tinta. Prin urmare, screeningul reprezinta un parcurs care incepe prin identificarea
persoanelor eligibile pentru screening si include in mod obligatoriu confirmarea diagnosticd si
tratamentul adecvat. Prin urmare, serviciile de screening se furnizeaza structurat, cu participarea mai
multor actori ai sistemului de sdnatate si ale carui componente obligatorii sunt: indentificarea populatiei
eligibile, sistemul de invitare/reinvitare, testarea, confirmarea diagnosticd si tratamentul leziunilor
precursoare sau maligne.

Sistemul de informatii reprezintd instrumentul prin care se monitorizeaza calitatea serviciilor de
screening si se evalueaza impactul acestora.

Registrul de screening de cancer reprezintd o baza de date securizata care contine evidente nominale
privind persoanele participante la screening.

Registrul de screening sprijina identificarea si managementul adecvat al fiecdrei persoane pe
parcursul participarii la screening, accesul echitabil al tuturor persoanelor eligibile si permite evaluarea
impactului  serviciilor de preventie asupra indicatorilor de mortalitate si morbiditate, datele si
informatiile aferente urmand sa completeze imaginea cascadei ingrijirilor de sdndtate si sa contribuie la
imbunatatirea starii de sdnatate a populatiei.

Prin prezentul proiect de act normativ se propune infiintarea Registrului national de screening
pentru cancerul de san, Registrului national de screening pentru cancerul de col uterin si Registrului
national de screening pentru cancerul colorectal, precum si reglementarea modalitatii de realizare a
activitatilor pentru constituirea bazelor de date rezultate din colectarea, inregistrarea, stocarea si
clasificarea datelor si informatiilor privind persoanele eligibile de a beneficia de servicii de screening
pentru cancer de col uterin, cancer de san si cancer colorectal, pentru monitorizarea participarii la
screening, incidentiei leziunilor precanceroase si canceroase, evaluarea calitatii serviciilor medicale de
screening si al impactului furnizarii acestor servicii medicale si fundamentarea politicilor de sanatate




publica specifice cat si pentru punerea in aplicare a prevederilor Legii nr. 293/2022, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Se definesc notiunile de Registru national de screening pentru cancerul de col uterin, Registrul
national de screening pentru cancerul colorectal si Registrul national pentru cancerul de san si
modalitatea de Inregistrare a datelor persoanelor eligibile de a beneficia de servicii de screening pentru
cancer de col uterin, cancer colorectal si cancer de san

Se prevede ca Institutul National de Sanatate Publica, unitate subordonata Ministerului Sanatatii,
care conform H.G nr. 932/2022 pentru organizarea si functionarea Institutului National de Sanatate
Publica si pentru aprobarea infiintarii unor activitatii finantate integral din venituri proprii, are in
atributii supravegherea stirii de sandtate a populatiei, bolile netransmisibile, pentru identificarea
problemelor de sdndtate comunitard, asigurarea sistemului informational integrat pentru managementul
sanatatii publice, colectarea, analiza si diseminarea datelor privind starea de sdnatate a populatiei si alte
aspecte de sanatate publicd si comunicarea si transmiterea datelor statistice din domeniul sanatatii
catre organizatiile internationale din care Romaéania face parte, Organizatia Mondiald a Sanatatii,
EUROSTAT, Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economicd, sau cele fatd de care are
angajamente conform legii, la cererea acestora, este proprietarul si administratorul Registrului national
de screening pentru cancerul de col uterin, Registrului national de screening pentru cancerul colorectal
si al Registrului national pentru cancerul de san.

Funizorii de servicii medicale, publici si privati, au obligatia de a raporta datele si informatiile din
fisa unica de raportare corepunzatoare fiecarui tip de cancer care face obiectul screeningului, aspect
verificat de catre casele de asigurari de sandtate judetene si a Municipiului Bucuresti.

Ministerul Sanatatii si Institutul National de Sanatate Publica vor operationaliza aplicatia informatica
de inregistrare nominala a datelor si informatiilor privind:

- femeile eligibile care au beneficiat de servicii medicale de screening pentru cancerul de col uterin
prin dezvoltarea si addugarea de noi functionalitdti aplicatiei informatice dezvoltate prin proiectul
»Integrarea screeningului primar HPV in programul national de screening pentru cancerul de col uterin”,
Contract de finantare nr. POCU/257/4/9/120798, desfasurat de Institutul Oncologic ,,Prof. Dr. lon
Chiricuta” Cluj-Napoca si Institutul National de Sanatate Publicd, in perioada 2018-2023;

- persoanele eligibile care au beneficiat de servicii medicale de screening pentru cancerul colorectal
prin dezvoltarea si adaugarea de noi functionalitati aplicatiei informatice dezvoltate prin proiectul
"ROCCAS 3: Consolidarea capacitatii sistemului de sdnatate pentru implementarea sustenabild a
programului national organizat de screening In cancerul colorectal”, Contract de finantare nr.
2488/31.05.2024 desfasurat de Institutul Clinic Fundeni si Institutul National de Sdnatate Publica, in
perioada 2024-2029;

- femeile eligibile care au beneficiat de servicii medicale de screening pemtru cancerul de san prin
dezvoltarea si addugarea de noi functionalitati aplicatiei informatice dezvoltate prin proiectul ,, Cresterea
capacitatii institutionale si a competentelor profesionale ale specialistilor din sistemul de sandtate in
scopul implementarii Programului National de screening pentru cancerul de san”, Contract de finantare
nr. POCU/259/4/9/120799 desfasurat de Institutul Oncologic ,,Prof. Dr. Ion Chiricutd” Cluj-Napoca si
Institutul National de Sanatate Publica, in perioada 2018-2020.

Activitatea in cadrul Registrului national de screening pentru cancerul de col uterin, Registrului
national de screening pentru cancerul colorectal si a Registrului national de screening pentru cancerul
de san se va desfasura in conditii de protectie a datelor cu carcater personal, conform dispozitiilor
Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia
datelor) si ale Legii nr. 190/2018 privind masuri de punere in aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679




al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in
ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de
abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor), cu modificarile
ulterioare.

Institutul National de Sdnatate Publica va asigura instruirea tehnicd a responsabililor desemnati din
cadrul furnizorilor de servicii medicale publici si privati pentru o utilizare unitara si in conformitate cu
standardele de asigurare si control al calitatii datelor, precum si pentru a se asigura o raportare cit mai
completa a datelor.

Nerespectarea obligativitatii raportarii datelor persoanelor beneficiare de servicii de screening pentru
cancerul ce col uterin, cancerul de san si cancerul colorectal constituie contraventie, in acest sens fiind
prevazute sanctiuni.

Totodatda mentiondm ca prin Ordinul ministrului sanatatii Nr. 3.734/2024 privind aprobarea
metodologiei de screening pentru cancerul colorectal este aprobatd si Fisa unica de inregistrare a
serviciilor de screening pentru cancerul colorectal, iar prin Ordinul ministrului sanatatii Nr. 3.735/2024
privind aprobarea metodologiei de screening pentru cancerul de col uterin este aprobata si Fisa unica
de Inregistrare a serviciilor de screening pentru cancerul de col uterin. Metodologia de screening pentru
cancerul de san care cuprinde si fisa unica de raportare a serviciilor de screening pentru cancerul de san
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hotarari.

2.4.Alte informatii
Nu sunt.

Sectiunea a 3-a
Impactul socioeconomic

3.1 Descrierea generald a beneficiilor si costurilor estimate ca urmare a intrarii In vigoare a actului
normativ - Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect.

Beneficiile pe care intrarea in vigoare a actului normativ le aduce sunt:

- monitorizarea modului Tn care sunt furnizate serviciile de screening asigura un acces echitabil a
tuturor persoanelor eligibile, evitand supratestarea unor categorii de populatie, la intervale mai scurte
decat sunt prevazute in recomandarile nationale si internationale si, in egald masurd, neglijarea
sistematicd a unor categorii de populatie din zone cu acces deficitar la servicii preventive si care de
obicei se prezinta la diagnostic 1n stadii avansate de boala cu optiuni terapeutice depasite;

- monitorizarea calitatii serviciilor de screening in raport de citeriile si standardele de calitate stabilite,
asigurand acces la servicii de egala calitate si siguranta tuturor persoanelor eligibile;

- registrele nationale de screening pentru cancer permit evaluarea calitdtii serviciilor si planificarea
obiectiva a nevoilor de instruire periodicd a personalului implicat in screening;

- monitorizarea eficientei si cost-eficacitatii serviciilor de screening si evaluarea impactului asupra
indicatorilor de morbiditate si mortalitate.

3.2 Impactul social — Proiectul de act normativ va facilita accesul la servicii de ingrijiri de sdnatate a
populatiei Romaniei, inclusiv a celei din grupe vulnerabile, aflate la risc de imbolnavire si sprijind
indeplinirea Obiectivului de Dezvoltare Durabila-Sanatate si Bunastare - stabilit in Strategia Nationala
pentru Dezvoltarea Durabila a Romaniei 2030 , aprobata prin HG. Nr. 877/2018 Totodata, proiectul de
act normativ faciliteaza monitorizarea acoperirii cu servicii esentiale de sanatate si accesul egal la
servicii de preventie si depistare precoce a cancerelor prevenibile pentru toate categoriile de cetateni
eligibili.




3.3 Impactul asupra drepturilor si libertatilor fundamentale ale omului - Prezentul act normativ nu se
refera la acest subiect.

3.4 Impactul macroeconomic
3.4.1 Impactul asupra economiei si asupra principalilor indicatori macroeconomici
3.4.2 Impactul asupra mediului concurential si domeniul ajutoarelor de stat
Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect.

3.5. Impactul asupra mediului de afaceri - Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect.

3.6 Impactul asupra mediului inconjurator - Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect.

3.7 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva inovarii si digitalizarii

3.8 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva dezvoltarii durabile —

3.9 Alte informatii — Sursa de finantare a celor 3 registre de screening se asigura din sume alocate n
baza Programului Sandtate, Prioritatea 1: Cresterea calitatii serviciilor de asistentda medicala primara,
comunitard, a serviciilor oferite in regim ambulatoriu si imbunatatirea si consolidarea serviciilor
preventive, FSE+, Obiectiv de politica 4, Obiectiv Specific ESO4.11, fiind lansate in consultare publica:
- Ghidul Solicitantului ,,Organizare de programe si servicii de preventie, depistare precoce, (screening),
diagnostic si tratament al leziunilor precanceroase ale cancerului de col uterin”, propunerea de proiect a
fost depusa si are un buget estimat pentru operationalizarea si dezvoltarea de noi functionalitati a
Registrului national de screening pentru cancerul de col uterin de 6.858 mii lei.

- Ghidul Solicitantului ,,Organizarea unui program national de prevenire, depistare precoce (screening)
si diagnostic al cancerului de san (mamar)”, propunerea de proiect a fost depusa si are un buget estimat
pentru operationalizarea si dezvoltarea de noi functionalitati a Registrului national de screening pentru
cancerul de san de 7.270 mii lei

- Proiectul ROCCAS 3: Consolidarea capacitatii sistemului de sandtate pentru implementarea
sustenabild a programului national organizat de screening in cancerul colorectal Cod MySMIS 2021:
319263 (in implementare din anul 2024), cu un buget alocat dezvoltarii de noi functionalitati de 3.307
mii lei.

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,
atat pe termen scurt, pentru anul curent, cit si pe termen lung (pe 5 ani), inclusiv informatii cu
privire la cheltuieli si venituri

Indicatori Anul Urmatorii Media
curent 4 ani pe 5
ani
1 2 314|5|6 7

4.1 Modificari ale veniturilor bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) impozit pe profit
(i) impozit pe venit
b) bugete locale:
(i) impozit pe profit
¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(1) contributii de asigurari
d) alte tipuri de venituri (se va mentiona natura acestora)

4.2 Modificari ale cheltuielilor bugetare, plus/minus, din care:




a) buget de stat, din acesta:

(i) cheltuieli de personal

(1) bunuri si servicii

b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii

¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:

(i) cheltuieli de personal

(1) bunuri si servicii

d) alte tipuri de cheltuieli (se va mentiona natura acestora)

4.3 Impact financiar, plus/minus, din care:
a) buget de stat
b) bugete locale

4.4 Propuneri pentru acoperirea cresterii cheltuielilor bugetare

4.5 Propuneri pentru a compensa reducerea veniturilor bugetare

4.6 Calcule detaliate privind fundamentarea modificarilor venituril
si/sau cheltuielilor bugetare

4.7 Prezentarea, in cazul actelor normative a caror adoptare atrage majorarea cheltuielilor bugetare, a
urmatoarelor documente:
a) fisa financiara prevazuta la art.15 din Legea nr. 500/2002 privind finantele publice, cu modificarile

si completarile ulterioare, insotitd de ipotezele si metodologia de calcul utilizata;

b) declaratie conform careia majorarea de cheltuiala respectiva este compatibild cu obiectivele si
prioritatile strategice specificate in strategia fiscal-bugetara, cu legea bugetara anuala si cu plafoanele
de cheltuieli prezentate in strategia fiscal-bugetara,

4.8 Alte informatii
Nu sunt

Sectiunea a 5-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

5.1 Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ :

- Ordin al ministrului sanatatii privind aprobarea metodologiei de screening pentru cancerul de san-
elaborare;

- Ordin al ministrului sanatatii privind organizarea activitatii de inregistrare nominald a datelor
persoanelor eligibile, in vederea dezvoltarii sistemului de informatii in oncologie aferent Registrelor
nationale de screening pentru cancer si atributiile si responsabilitatile institutiilor, furnizorilor de servicii
medicale, precum si ale personalului implicat in activitatea de inregistrare a acestor date - elaborare.

5.2 Impactul asupra legislatiei in domeniul achizitiilor publice - Proiectul de act normativ nu se refera
la acest subiect.

5.3 Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia UE (in cazul proiectelor ce transpun sau
asigurd aplicarea unor prevederi de drept UE).
5.3.1 Masuri normative necesare transpunerii directivelor UE




5.3.2 Masuri normative necesare aplicarii actelor legislative UE
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

5.4 Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

5.5 Allte acte normative si/sau documente internationale din care decurg angajamente asumate Proiectul
de act normativ
Nu se refera la acest subiect.

5.6. Alte informatii-
Nu sunt

Sectiunea a 6-a
Consultarile efectuate in vederea elaboririi proiectului de act normativ

6.1 Informatii privind neaplicarea procedurii de participare la elaborarea actelor normative —

6.2 Informatii privind procesul de consultare cu organizatii neguvernamentale, institute de cercetare si
alte organisme implicate. — Nu este cazul

6.3 Informatii despre consultarile organizate cu autoritatile administratiei publice locale

6.4 Informatii privind puncte de vedere/opinii emise de organisme consultative constituite prin acte
normative — Nu este cazul

6.5 Informatii privind avizarea de catre:

a) Consiliul Legislativ - se supune avizului Consiliului legislativ.

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii

¢) Consiliul Economic si Social-se supune avizului Consiliul Economic si Social
d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

6.6 Alte informatii - Nu sunt.

Sectiunea a 7-a
Activititi de informare publica privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

7.1 Informarea societatii civile cu privire la elaborarea proiectului de act normativ

Au fost indeplinite procedurile de transparenta decizionald instituite prin Legea nr. 52/2003 privind
transparenta decizionala in administratia publica cu modificarile si completérile ulterioare.

Proiectul de act normativ a fost publicat pe site-ul Ministerului Sanatatii: www.ms.ro

7.2 Informarea societatii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului In urma implementarii
proiectului de act normativ, precum si efectele asupra sanatatii si securitatii cetdtenilor sau diversitatii
biologice.

Nu este cazul

Sectiunea a 8-a
Masuri privind implementarea, monitorizarea si evaluarea proiectului de act normativ

8.1 Masurile de punere in aplicare a proiectului de act normativ - Proiectul de act normativ nu se refera
la acest subiect.

8.2 Alte informatii - Nu sunt.



http://www.ms.ro/

Fati de cele prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de HOTARARE privind infiintarea, organizarea
si functionarea Registrului national de screening pentru cancerul de col uterin, Registrului national de
screening pentru cancerul colorectal si Registrului national de screening pentru cancerul de san pe care
il supunem Guvernului spre adoptare .
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