PROIECT

PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

LEGE privind decontarea servicilor medicale pentru fertilizarea
in vitro si embriotransfer

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

CAPITOLUL |
Dispozitii generale si definitii

Art. 1. in intelesul prezentei legi, termenii si expresiile de mai jos au urmatoarele
semnificatii:
a) Infertilitate — dizabilitate constand in incapacitatea unei persoane aflata la
varsta biologica a procrearii de a produce un fat viu sau viabil, pe cale naturala, in
cursul a 12 luni de activitate sexuald neprotejata, fara a folosi mijloace
anticonceptionale. :

b) Cuplu autolog — cuplu pentru care se realizeaza o procedura de
reproducere umana asistata medical, cu celulele reproductive proprii.

c) Gamet - celuld reproductivda umana, respectiv gamet feminin (ovul) sau
gamet masculin (spermatozoid);

d) Embrion — ansamblul organic de celule care, prin dezvoltare, poate sa dea
nastere unei fiinte umane;

e) Reproducere umanad asistata medical — domeniul medical ce cuprinde

ansamblul tehnicilor si procedurilor medicale privind manevrarea gametilor umani,
intr-un mediu controlat, in afara organismului uman, cu scopul inducerii
graviditatii. Reproducerea umana asistata medical poate include, dar nu e limitata
la fertilizarea in vitro, inseminarea artificiala si transferul de embrioni.



f)iInseminarea artificiala — tehnicad de reproducere umana asistata medical, prin
care, dupa prelucrarea in laborator a spermatozoizilor proveniti de la partener sau
de la donator, acestia se introduc in uterul, colul uterin, trompele uterine sau
vaginul femeii, fertilizarea urmand apoi cursul natural;

g) Fertilizare in vitro — tehnica de reproducere umana asistata medical, care
se realizeaza in laborator, prin fecundarea unui gamet feminin (ovul) cu un gamet
masculin (spermatozoid) si cultivarea in vitro a acestora, pana la transferul in
uterul unei femei.

h) Transfer de embrioni — tehnica de reproducere umana asistata medical,
prin care se transfera Tn uterul unei femei embrionii obtinuti in laborator, ca
urmare a unei proceduri de fertilizare in vitro.

CAPITOLUL Il
Infertilitatea

Art. 2. Infertilitatea ca dizabilitate

(1) Infertilitatea este o dizabilitate fizica a persoanei, care reduce capacitatea acesteia
de a participa deplin la toate aspectele vietii, de a-si constitui o familie si de a avea
urmasi.

(2} Statul roman va furniza serviciile de sdanatate specifice, necesare persoanelor care
sufera de infertilitate, inclusiv servicii adecvate de diagnosticare si interventie, in
sensul prezentei legi si al Conventiei privind drepturile persoanelor cu dizabilitati,
ratificatd de Parlamentul Romaniei prin Legea nr. 221/2010.

CAPITOLUL IlI
Serviciile decontate pentru tratarea infertilitatii

Art. 3. Servicii decontate pentru tratarea infertilitatii
(1) Persoanele care formeaza un cuplu si sufera de infertilitate au dreptul, in conditiile
prezentei legi, la urmatoarele servicii specifice reproducerii umane asistate medical:

a) Prelevarea ovocitelor prin punctie foliculara, efectuatda sub anestezie
locala sau sedare, dupa caz;

b) Procesarea spermei;

c) Inseminarea ovocitelor pentru fertilizare spontana;

d) Cultivarea embrionilor pentru o perioadd de maxim 72 de ore;

e) Transferul embrionar;

f)Monitorizarea evolutiei embrionilor transferati, dupa cum urmeaza:
i. efectuarea testului seric beta HCG dupad 2 saptamani de la transferul
embrionar;
ii. consult ginecologic si ecografic, la 6 saptamani de la inseminarea
ovocitelor, daca testul beta HCG este negativ;
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iii. monitorizarea ecograficd a sarcinii la 6 saptamani de la inseminarea
ovocitelor, daca testul beta HCG este pozitiv.

(2) Serviciile mentionate la alin. (1) sunt suportate din Fondul national unic de
asigurari sociale de sdnatate, Tn baza contractului-cadrul multianual, elaborat de Casa
Nationala de Asigurari de Sanatate.

Art. 4. Servicii nedecontate
Nu sunt suportate din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate
urmatoarele servicii:
a) Investigatiile paraclinice preliminare (stabilite de fiecare unitate sanitara
conform propriului protocol, dacd sunt depistate afectiuni ce pot afecta evolutia
tratamentului sau sarcinii);

b) Monitorizarea tratamentului de stimulare ovariana;

c) Anestezia generala la prelevarea ovocitelor;

d) Injectarea intracitoplasmicad a spermatozoizilor, selectati conventional sau
pe baza capacitatii de legare la hialuronan ;

e) Cultivarea embrionilor mai mult de 72 de ore pana la stadiul de blastocist;

f) Diagnosticul genetic al embrionilor;

g) Crioconservarea ovocitelor, spermei sau embrionilor;,

h) Recoltarea chirurgicala a spermatozoizilor.

CAPITOLUL IV

Conditiile pentru a beneficia de serviciile decontate pentru tratarea infertilitatii

Art. 5. Conditii pentru a beneficia de serviciile decontate
(1)Pentru a beneficia de serviciile mentionate la Art. 3, alin. (1), persoanele care
sufera de infertilitate trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

a) Sa fie membru al unui cuplu;
b) Cuplul din care face parte persoana afectata de infertilitate sa fie autolog;
c) Dupa intrarea In vigoare a prezentei legi, niciunul dintre membrii cuplului

din care face parte persoana afectata de infertilitate sa nu fi beneficiat de o altd
procedura de reproducere umana asistata medical suportata din Fondul national unic
de asigurari sociale de sanatate;

d) S3 aiba o indicatie terapeuticd pentru efectuarea unei proceduri de
reproducere umana asistata medical;
e) Ambii membri ai cuplului din care face parte persoana afectatd de

infertilitate sa aiba calitatea de asigurat, in conformitate cu prevederile art. 211 alin.
(1) din Legea nr. 952006, privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si
completdrile ulterioare;

f) Cuplul din care face persoana afectata de infertilitate a depus cererea
pentru a beneficia de serviciile prevazute la Art. 3, alin. (1), la o singura unitate
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medicala autorizatd de Ministerul Sanatatii pentru efectuarea procedurilor de
reproducere umana asistata medical.
g) Tn cazul femeii din cuplu din care face parte persoana afectatd de
infertilitate:
i. varsta sa fie cuprinsa intre 24 si 40 ani;
ii. indexul de masa corporala sa fie cuprins intre 20 si 25;
iii. rezerva ovariana sa fie in limite normale, probata prin valoarea AMH > 1,1

ng/ml.

(2) Verificarea indeplinirii conditiilor prevdzute la alin. (1) se va face conform
procedurilor stabilite in Normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

CAPITOLULV
Autorizarea unitatilor sanitare pentru furnizarea serviciilor decontate

Art. 6. Autorizarea unitatilor sanitare pentru furnizarea serviciilor decontate

(1)Serviciile medicale prevazute la Art. 3, alin. (1) decontate din Fondul national unic
de asigurari sociale de sandtate sunt furnizate in cadrul unitatilor sanitare autorizate
de Ministerul Sanatatii.

2) Pentru obtinerea autorizarii pentru furnizarea serviciilor medicale de reproducere
umana asistatd medical, decontate de la Fondul national unic de asigurari sociale de
sanatate, unitatile sanitare trebuie sa indeplineascd urmatoarele conditii:

a) detin acreditare valabila pentru activitatea de prelevare de celule
reproductive umane, pentru banca de celule reproductive {procesare, conservare,
stocare si distributie) si utilizare de celule umane in scop terapeutic (fertilizare in
vitro) emisa in conditiile legii;

b) detin dovada asigurarii de raspundere civild in domeniul medical, atat
pentru unitatea sanitard, cat si pentru personalul medico-sanitar angajat, valabild la
data solicitarii autorizarii, cu obligatia de a o reinnoi periodic pe toata durata pentru
care este acordata autorizatia.

c) Detin dovacda platii la zi a contributiei la Fondul pentru asigurari sociale
de sdanatate si a contributiei pentru concedii si indemnizatii, efectuata conform
prevederilor legale in vigoare;

d) detin documente doveditoare prin care personalul medico-sanitar Tsi
exercita profesia in cadrul unitatii sanitare;
e) personalul medical din cadrul unitatii sanitare detine documente, valabile

la data solicitarii autorizatiei, care certificd exercitarea profesiei conform
reglementarilor legale in vigoare, dupa cum urmeaza:
i. certificatul de membru al Colegiului Medicilor din Romania pentru medici;



ii. certificatul de competentd sau atestatul de studii complementare in
domeniul tratamentului infertilitatii cuplului si reproducerii umane asistate medical,
pentru medicii de specialitate obstreticd-ginecologie;

iii. certificatul de competentd in domeniul embriologiei umane emis de o
autoritate europeana;

iv. autorizatia de libera practica pentru personalul mediu sanitar;

v.certificatul de membru al Ordinului Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor si
Asistentilor Medicali din Romania pentru personalul mediu sanitar, valahile la data
solicitarii autorizatiei;

f)detin autorizatie pentru prelucrarea datelor cu caracter personal privind starea
de sanatate emisa, in conditiile legii, de catre Autoritatea Nationald de Supraveghere
a Prelucrarii Datelor cu Caracter Personal;

g) Fac dovada realizdrii anuale a minimum 100 de proceduri de reproducere
umana asistata medical, Tn ultimii doi ani calendaristici, demonstrata prin raportarea
la Agentia Nationala de Transplant.

(3)Autorizatia pentru furnizarea serviciilor medicale prevazute la Art. 3, alin. (1),
decontate din Fondul national unic de asigurari sociale de sandtate este emisa de
Ministerul Sanatatii pentru o perioadd de 5 ani. Autorizatia poate fi reinnoita in
conditiile prevazute in Normele metodologice pentru aplicarea prezentei legi.

(4) Verificarea indeplinirii conditiilor prevazute la alin. (2) Tn vederea emiterii
autorizatiei se realizeaza in conformitatea cu prevederile Normelor metodologice
pentru aplicarea prezentei legi.
CAPITOLUL VI
Dispozitii tranzitorii

Art. 7. Dispozitii tranzitorii
(1) Tn termen de 30 de zile de la intrarea in vigoare a prezentei legi, Ministerul
Sanatatii va elabora normele metodologice ale prezentei lei.

(2) Decontarea serviciilor medicale prevazute la Art. 3, alin. (1) va incepe cu data de 1
ianuarie din anul urmator intrarii in vigoare a prezentei legi.

Aceastd lege a fost adoptatd de Parlamentul Roméniei, cu
respectarea prevederilor art. 75 si ale art. 76 alin. (1) din Constitutia
Romadniei, republicata.
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