ROMANIA b
Lpocatid Pyponatice A5

Str. George Vraca nr. 8. Sector 1, Bucurasti
WWW avp ro

Tel ~40-21-312.71.01. Fax: —40-21-312.49.21. E-mail: avp 2avp.ro
Tel. dispecerat: =40-21-312 71 34, E-mail: peritii ll\Q

Domnului prof. univ. dr. Alexandru RAFILA, ministrul sindtditii

Ministerud Sdandtdtii @37&1" {Yl POP ORULUI
 REGCISTR 581}51 GENERALA
'rwmf m—». 'f TIOR8
RECOMANDARE e
e 180 din, LD IEC 100 2001

Avocalul Poporualui, prin Biroul Teritorial Brasov, s-a sesizat din oficiu. in temeiul art.
16 alin. (1) din Legea . 35/1997 privind organizarea si functionarca institutici Avocatul
Poporului, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, dupa publicarea unui articol
pe portalul Hepat.ro, in data de 24 septembrie 2021, intitulat "4pe/ public pentru rezolvarea
problemei accesului la tratament al pacientilor cu hepatitd cronicd virald C", prin care
Asociatia Pacientilor cu Afectiuni Hepatice din Roménia si Asociatia Romana Anti-SIDA
(ARAS) solicitd public premierului Romaniei sa se implice in rezolvarea problemei accesului
la tratament al pacientilor cu hepatiti cronici virala C.

Cele doud organizatii ncguvernamentale sustin ca situatia cstc una dispcrata, intrucat
pacientii depistati cu hepatite virale nu au acces imediat la tratamentul necesar, ci triiesc cu
speranta ¢ de la o luna la alta isi vor primi tratamentul.

Lipsa tratamentului nccesar pacientilor nou depistati cu hepatiti C, precum si
neasigurarea continuitatii terapiei antivirale, duce la agravarea bolii, iar in final la pierderi
de viefi omenesti.

In vederea solutiondrii acestei sesiziri din oficiu au fost intreprinse demersuri la Casa
Nationala de Asigurari de Sanatate (in continuare, CNAS), la Ministerul Sanatatii, precum si
la Ministerul Finantelor.

1. Prin adresa inregistratd cu nr. 1085 din 27 octombrie 2021, Casa Nationald de
Asigurari de Sanitate ne comunicd urmiloarele:

Pe aria terapeuticd hepatita virald cronica de tip C, pentru categoria de pacienti

"adolescenti cu vdrsta cuprinsd intre 12 i< 18 ani” i categoria de pacienti "cu VHC cu studiul

="

fibrozda FO-F4 cirozd compensatd” contractele cost volum rezultat incheiate in anul 2019 pentru
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medicamente genotip specifice incluse deja conditionat in Lista aprobatd prin Hotararea
Guvernului nr 720/2008, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, s-au derulat
incepind cu luna februarie 2020, fiind prelungite succesiv in anul 2021 prin acte
aditionale, pina la data de 30.06.2021.

Dupa indeplinirea conditiilor legale pentru inceperea procesului de negociere, urmare a
corespondentei purtate pe parcursul anului 2021 pe aceasta arie terapeuticd, in data de
08.07.2021 a fost initiat procesul de negociere/reluare a negocierii a contractelor cost-
volum-rezultat pe aria terapeutica VHC pentru medicamentele cu actiune antivirald directa
genotip specifice (incluse in cadrul sublistei C sectiunea C1 codurile de boald G4 si G7 din
anexa la Hotardrea Guvernului nr. 720/2008, republicatd, cu modificdrile si completarile
ulterioare) si pangenotipice (pentru care s-a initiat procesul de negociere a unui contract cost-
volum-rezultat).

In data de 05.08.2021, prin adrcsa nr. 1’6405, pentru a asigura acccsul pacicntilor
eligibili cu VHC la medicamentele cu actiune antivirala directa ce urmeaza a face obiectul
contractelor cost volum rezultat pentru perioada 2021-2022, CNAS a solicitat Ministernlui
Sanatatii si Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (in
continuare, ANMDMR), ca autorititi competente potrivit prevederilor art. 6 alin (2) din Ordinul
ministrului sénatatii nr. 861/2014, includerea in Proiectul de modificare si completare a anexei
transparentd decizionald in data de 29.07.2021, a medicamentelor genotip specifice, respectiv
DCI (COMBINATII SOFOSBUVIRUM+VELPATASVIRUM) cod ATC JO5SAP55 si DCI
(COMBINATII GLECAPREVIRUM+PIBRENTASVIRUM) cod ATC JOSAP57, in sublista C
sectiunea Cl, codurile de boala G4 si G7, cu adnotarea **1B si completarea Notei de
fundamentare a proiectului de act normativ.

in data de 24.08.2021, prin adresa CVR163/24.08.2021 inregistratd la cabinet
presedinte CNAS cu nr. P6794/24.08.2021, Comisia de negociere a contractelor cost
volum/cost volum rezultat, a adus la cunostintd Ministerului Sanititii, CNAS si
ANMDMR finalizarea procesului de negociere pe aria terapeutica VHC.

In data de 06.09.2021, pe site-ul Ministerului Sanatatii, in sectiunea transparenti
decizionald, este afisatd o forma actualizata a Proiectului de modificare si completare a anexei
la Hotérarea Guvernului nr. 720/2008, prin includerea medicamentelor pangenotipice in
acest proiect si stabilirea termenului de intrare in vigoare 1 octombrie 2021.

Contractele cost-volum-rezultat pentru medicamentele genotip specifice si
medicamentele pangenotipice au fost semnate efectiv intre pirti (CNAS-DAPP prin

reprezentanti legali) in perioada 15-17.09.2021.



In conformitate cu prevederile art. 289 alin. (1) lit. r) din Legea nr 95/2006 privind
reforma in domeniul sanattii, republicata. cu modificarile si completarile ulterioare, in data de
08.09.2021, Consiliul de Administratie al Casei Nationale de Asigurari de Sanitate a avizat
modificarea si completarea Listei cuprinzind denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii. cu sau fard contributie
personald. pe bazé de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate. precum
si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate aprobatd prin Hotirdrea Guvernului nr 720/2008, aviz
transmis Ministerul Sanatatii prin adresa nr. P8149/16.09.2021. Avizul acordat a avut in vedere
facilitarea accesului bolnavilor la un numir de 21 (DCI) medicamente inovative, dintre care 15
medicamente (DCI) cu decizii de includere neconditionata in Listi si 6 medicamente (DCI) cu
decizii de includere conditionata in Lista emisda d¢ ANMDMR pentru care in anul 2021 au fost
inchciatc contracte cost-volum (4 DCI) si cost-volum-rezultat (2 DCI) in limita sumei de
4.180.000 mii lei prevazuta in Legea nr. 15/2021 a bugetului de stat pe anul 2021, suma in
limita careia CNAS a fost autorizatd sa negocieze si si incheie contracte cost volum/cost volum
rezultat in anul 2021.

Prin adresa nr 8232/23.09.2021. Ministerul Sanatitii transmite Casei Nationale de
Asigurari de Sanitate avizul negativ al Ministerului Finantelor, comunicat prin adresa nr.
1026710/22.09.2021, cu privire la proiectul de Hotirdre de Guvern pentru modificarea si
completarea Hotarérii Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzind denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau
fara contributie personala, pe baza de prescriptie medical, in sistemul de asiguriri sociale de
sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se
acordd in cadrul programelor nationale de sanatate, aviz megativ bazat pe urmitoarele
considerente:

- includerea celor 21 de medicamente in Listd va conduce la majorarea cheltuielilor
FNUASS (Fondul National Unic de Asigurdri Sociale de Sdndtate);

- la rectificarea bugetard din septembrie a.c., a fost suplimentat bugetul FNUASS;

- deficitul bugetar a depdgit marja permisd de regulamentele europene;

- sustenabilitatea pozitiei fiscale pe termen mediu si lung, cu scopul mentinerii
stabilitatii macroeconomice.

Prin adresa P8338/23.09.2021, Casa Nationala de Asiguriri de Sinitate a transmis
Ministerului S&natétii un punct de vedere cu privire la avizul negativ acordat de Ministerul
Finantelor, opindnd ci este necesara avizarea favorabili a proiectului de act normativ din

urmatoarele considerente:



- 9 din cele 14 medicamente incluse neconditionat cu impact bugetar sunt ultima sau
singura alternativa terapeutica pentru un numéir mic de bolnavi;

- contractele cost-volum si cost-volum-rezultat incheiate in anul 2021 pentru 6 DCT noi
din care unele sunt ultima sau singura alternativa terapeutica pentru acesti pacienti (Boala
Parkinson. carcinomul cutanat, hipoparatiroidism, VHC cu alt genotip decét 1b) nu produc
efecte astfel incat pacientii eligibili sa poatd beneficia de tratamente inovative la momentul
optim, raportat la stadiul evolutiv al afectiunii de la momentul diagnosticérii;

- introducerea diferentiatd a includerilor neconditionate cu impact bugetar sau fara
impact bugetar si impact neutru oferd predictibilitate detinatorilor de autorizatie de punere pe
piatd, medicilor si pacientilor cu privire la momentul rambursérii medicamentelor inovative
evaluate;

-pentru trimestrul IV- 2021, modificdrile propuse a intra in vigoare diferentiat, nu vor
conduce la majorarea cheltuielilor bugetului FTNUASS pentru anul 2021, CNAS precizand,
intre altele, s1 urmétoarele:

® prin mutarea, incepand cu 01.10.2021 a unui numar de 4 DCI in Sublista D cu nivel
de compensare 20%, in trimestrul [V- 2021 se creeazi un spatiu bugetar de aproximativ
16.000 mii lei;

® pentru 6 DCI-uri noi cu decizie de includere neconditionata in Lista, ce urmeaza a fi
prescrise si rambursate in sistemul de asigurari sociale de sdnatate incepand cu 01.10.2021,
impactul bugetar este neutru sau negativ fatd de comparatorul existent in Lista, ales in procesul
de evaluare a tehnologiilor medicale;

o pentru 2 DCl-uri: Eltrombopag (eliminare adnotare specifica contractelor cost-volum)
si DCI Palivizumab (mutare din Sublista C Sectiunea C2 in Sectiunea C3 a aceleiasi Subliste)
ce urmeaza a fi prescrise si rambursate in sistemul de asigurari sociale de sanatate incepand cu
01.10.2021, impactul bugetar calculat pentru trimestrul IV- 2021 este de 4.000 mii lei/trimestru,
impact ce va fi acoperit din spatiul bugetar creat de aproximativ 16.000 mii lei/trimestru prin
mutarea, incepand cu 01.10.2021, a 4 DCI in Sublista D cu nivel de compensare de 20%;

® pentru cele 4 DCl-uri incluse conditionat in baza contractelor cost-volum CNAS
estimeazd ci in anul 2021, decontarea se va incadra in bugetul FNUASS alocat
medicamentelor cu si fard contributie personala - contracte cost-volum si bugetul alocat
medicamentelor pentru boli cu risc crescut utilizate in programele nationale de sanitate curative
- contracte cost-volum, buget majorat pe acest program la rectificarea din septembrie 2021;

e pentru cele 2 DCI incluse conditionat in baza contractelor cost-volum-rezultat, in anul
2021, valoarea aferentd prescriptiilor medicale ecliberate se va incadra in creditele de

angajament alocate in bugetul FNUASS medicamentelor cu si fard contributie personala -



contracte cost-volum-rezultat. in conditiile in care. decontarea efectiva a acestora se va realiza
numai dupd finalizarea unui ciclu de tratament si evaluarea rezultatului medical pentru fiecare
pacient in parte.

2. Prin adresa inregistrata cu nr. 1101 din 29 octombrie 2021, Ministerul Sinitatii ne
comunicéd urmatoarele:

- Ministerul Finantelor Publice a comunicat avizul negativ cu privire la proiectul de
Hotarére de Guvern privind modificarea si completarea anexei la Hotardrea Guvernului nr.
720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara contributie
personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sinitate, precum
st denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate.

Prin adresa nr. 8232/24.09.2021, Ministcrul Sanatitii a transmis Ministerului Finantelor
- Nota justificativa elaborata in acord cu prevederile art. 21 alin. (3) din Regulamentul privind
procedurile. la nivelul Guvernului, pentru elaborarea, avizarea si prezentarea proiectelor de
documente de politici publice, a proiectelor de acte normative, precum si a altor documente, in
vederea adoptirii/aprobarii, aprobat prin Hotérarea Guvernului nr. 561/2009.

Intrucét nici in prezent nu a fost finalizata procedura de avizare interinstitutionala in
vederea transmiterii actului normativ cdtre Guvernul Roménei pentru aprobarea acestuia,
Ministerul Sanititii nu isi poate asuma un termen pani la care problema accesului la
tratament al pacientilor cu hepatiti cronica virala C ar putea fi solutionata.

3. Prin adresa inregistrat cu nr. 1258 din 9 decembrie 2021, Ministerul Finantelor ne
comunica urmatoarele:

- Ministerul Sanatatii, cu adresa nr. 8232/04.10.2021, a transmis Ministerului Finantelor
o Nota justificativd intocmita ca urmare a avizului negativ comunicat, opinind necesitatea
avizdrii favorabile a proiectului in forma propusa.

Ministerul Finantelor precizeazi ca atdt In Nota de fundamentare a proiectului de
hotarare, cat si in Nota justificativa, Ministerul Sanatatii nu face referire la faptul ca pacientii
cu hepatitd cronici cu virusul C nu mai au acces la tratament. Astfel, prin adresa nr.
1028277/28.10.2021 Ministerul Finantelor a comunicat Ministerului Sanatitii punctul de
vedere cu privire la Nota justificativi, iar pani la aceastd datd proiectul de act normativ nu a
fost retransmis Ministerului Finantelor in vederea avizirii.

Fatd de cele expuse, constatim urmadtoarele:

La sfarsitul lunii iunie 2021 s-a incheiat vechiul contract prin care pacientii diagnosticati

cu hepatitd cronica virala de tip C puteau primi tratamentul antiviral. Din luna iulie niciun



pacient diagnosticat cu hepatitd C nu a mai avut acces la tratament, desi negocierile noului
contract cost/volum/rezultat s-au incheiat la data de 24.08.2021.

In ciuda faptului ca statul are obligatia de a garanta cetitenilor sii dreptul
constitutional la viata si la sinatate, iatd ca din data de 30 iunie 2021, datd pana la care
contractele au fost prelungite succesiv, prin acte aditionale, pacientii cu hepatitd cromica
virala C nu au mai putut beneficia de tratament decontat/compensat. Lipsa tratamentului
inseamna agravarea bolii. Lipsa tratamentului insemna ajungerea la complicatii si cazuri grave
de ciroza, de cancer hepatic, si, implicit, costuri mut mai mari atét pentru pacient, cét si pentru
sistemul de sdnatate. Lipsa tratamentului inseamnd complicatii amenintatoare pentru viata
acestor pacienti si chiar decese. Toate acestea, in conditiile in care hepatitele virale sunt boli
infectioase vindecabile, daca statul raspunde imediat prin asigurarea tratamentului antiviral
acestor pacienti si prin asigurarea continuitatii lui. Or, din luna iulie, pacientii cu hepatiti C
nu au mai avut nicio solutie terapeutici. ‘

Daca in trecut discontinuitatile in asigurarea tratamentului necesar pacientilor
diagnosticati cu hepatitd C erau date de pauzele intre contractele cost-volum-rezultate, iata ca
de data aceasta megocierile s-au incheiat inci din data de 24 august 2021, datd la care
Comisia de negociere a contractelor cost volum/cost volum rezultat, a adus la cunostinta
Ministerului Sanatatii, CNAS si ANMDMR finalizarea procesului de negociere pe aria
terapeutica VHC. Cu toate acestea, proiectul de Hotirdre de Guvern pentru modificarea si
completarea Hotararii Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau
fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asiguréri sociale de
sdnatate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se
acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, este avizat negativ de Ministerul Finantelor,
iar dupa data de 28 octombrie 2021 Ministerul Séinitéitii nu a mai retransmis proiectul de
act normativ in vederea avizirii.

Pacientilor cu hepatita C nu li se ofera nicio perspectiva in ceea ce priveste termenul
pani la care vor putea sa se prezinte la medicul curant pentru a primi terapia antivirala.

In contextul epidemiologic actual, generat de pandemia de Covid-19, pe linga
dificultatile cu care se confrunta pacientii in accesarea serviciilor medicale, lipsa accesului la
tratamentul necesar nu face decat si agraveze starea de sanatate a pacientilor.

Hepatita este o boala infectioasd, reprezinta o problema de sanatate publicé, si, cu toate
acestea. autoritatile nu au solutionat inca accesul bolnavilor la tratamentul antiviral necesar.

In temeiul art. 34 din Constitutia Roméniei, privind dreptul la ocrotirea sanatatii, statul

este obligat sd 1a masuri pentru asigurarea igienei si a sanatatii publice. Dreptul la ocrotirea



sanatafii, ca drept fundamental al persoanei, este un drept complex, si reprezinta, totodata, un
drept-creant, statul avand obligatia pozitiva generala de a-1 garanta efectiv, obligatie ce se
completeaza, prin prisma dispozitiilor constitutionale ale art. 20 alin. (1), cu obligatiile stipulate
in tratatele internationale privind drepturile omului.

In acest context. in temeiul dispozitiilor art. 59 din Constitutia Romaniei si ale art. 15
alin. (1) lit. f), art. 24 si art. 26 din Legea nr. 35/1997 privind organizarea si functionarea
institufiei Avocatul Poporului, republicata;

Pentru realizarea scopului constitutional si legal al Avocatului Poporului si anume,
apdrarea drepturilor si libertatilor persoanelor fizice in raporturile acestora cu autoritéatile

publice, Avocatul Poporului emite prezenta:

RECOMANDARE

1. Ministrul Sanatdtii, in exercitarea atributiilor prevazute de lege, va dispue cu
celeritate masurile legale si va identitica solutii in vederea deblocirii aprobarii Listei
cuprinzédnd denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe bazi de prescriptie medicala, in
sistemul de asigurdri sociale de sinitate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate,
asigurand astfel accesul pacientilor diagnosticati cu hepatita C
la tratamentul antiviral necesar.

2. Ministrul Sanatatii va dispune analizarea cu celeritate a situatiei accesului la terapie
antivirald pacientilor diagnosticati cu hepatita C, in contextul respectirii dreptului la viata si la
sanatate al cetatenilor, avand in vedere ci unele dintre terapiile inscrise in listi reprezinti
ultima sau singura alternativa terapeutici pentru acesti pacienti.

3. Ministrul Sanatatii va informa Avocatul Poporului cu privire la insusirea

recomanddrii si masurile dispuse, in termen de 30 de zile de la comunicarea acesteia.
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Ministerul Sanatatii

Str. Cristian Popisteanu, nr. 1-3
Sector 1

Municipiul Bucuresti

Bucuresti, 9 decembrie 2021






