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RECOMANDARE

Prin petitia inregistratd la Biroul Teritorial Bragov al institutiei Avocatul Poporului cu
nr 556 din 9 ianuarie 2023, domnu! domiciliat in municipiul
, judctul Covasna, nc-a scsizat in
legatura cu o posibila Incalcare a dreptului la ocrotirea sanitatii, drept previzut de art. 34 din
Constitutia Romaniei. Domnul revine la petitia inregistratd cu nr. 177
din 2 mai 2018, intrucét nici in prezent nu a fost identificati o solutie in rezolvarea problemei
accesului sau la tratamentul necesar.
Astfel, petentul sustine ca medicamentul CellCept (DCI Mycophenolatum Mofetilum) i
este prescris de medicul curant pentru tratarea afectiunii tratamentul avand

rezultate bune, domnul nemaifiind ncvoit si sc spitalizeze pentru

ameliorarea stérii sale, in timp ce alte medicamente nu au avut ca efect mentinerea bolii in limite

acceptabile.
Domnul adus la cunogtinta autoritatilor sesizate faptul cd 1 s-a
prescris tratamentul cu micofenolat de mofetil ( ¢) dupa ce, incepand cu anul 2014 si pana

in anul 2017, medicul sdu curant i-a prescris o serie de alte medicamente (
), care insa nu au dat raspunsul necesar, fiind spitalizat in mod

repetat pind in anul 2017, dc trei ori ajungand in stare gravi la ATILL

Cu toate aceste, domnul reclama faptul ca nu poate beneficia de
acest tratament in regim compensat, ci trebuie sa achite costul medicamentului, aproximativ
400 lei, iar venitul sau din pensia de invaliditate este de 1000 lei/lunar.

fo anul 2018, iustitutia Avocatul Poporului s-1 adresat Ministerului Sanatatii, iar
prin adresa inregistrata cu nr. 24510/16.07.201% ni s-au comunicat urmétoarele informatii:

"(...) Ministerul Sandtdtii a elaborat un proiect de Ordin privind constituirea Comisiei
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nationale pentru aprobarea administririi si rambursdrii medicamentelor pentru indicatiile
neincluse in rezumatul caracteristicilor produsului. Comisia va avea ca scop analiza situatiei
pacientilor care au nevoie de administrarea de medicamente peniru indicatiile neincluse in
rezumatul caracteristicilor produsului in cazul unor afectiuni pentru care nu existd alternative
terapeutice sau care sunt depdsite din punct de vedere terapeutic si identificarea masurilor
necesare pentru asigurarea accesibilitafii tratamentului”.

Cu toate acestea, domnul a revenit cu aceeasi solicitare,
intrucit situatia este neschimbati din anul 2018.

In vederea solutiondrii acestei petitii, Biroul Teritorial Bragov al institutiei Avocatul
Poporului s-a adresat Ministerului Sanatatii si Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia (in continuare, ANMDMR).

1. Prin adresa Inregistratd cu nr. 4668 din 16 februarie 2023, Ministerul Sinatitii ne-a
comunicat urmaétoarele informatii:

- in conformitate cu prevederile art. 243! si art. 243 din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sinatatii, republicats, cu modificirile si completirile ullerioare,
"Evaluarea in vederea includerii in Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie
personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, precum
si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nationale de sdndtate poate fi initiatd numai pentru indicatiile care au fost
aprobate de citre Agentia Europeand a medicamentului sau Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia si care se regdsesc in rezumatul
caracteristictlor produsului” respectiv "dgentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale din Romdnia poate initia, din oficiu, procedura de evaluare a tehnologiilor medicale

pentru includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din
listd numai pentru indicatiile din rezumatul caracteristicilor produsului”.

Pentru indicatia terapeutica - ) detindtorii de APP (Autorizatie de Punere
pe Piatd) nu au depus solicitare in vederea evaludrii medicamentului (D.ClL -
micofenolat de mofetil).

Astfel, Ministerul Sanatatii mentioneaza ci are competenta de a realiza actualizarea Listei
doar dupd ce aceasta este prezentatd de catre ANMDMR, dupi parcurgerea etapelor legale ale
procesului de evaluare a medicamentelor pentru care detinétorii autorizatiilor de punere pe piati
au formulat solicitari in acest sens.

Prin Ordinul ministrului sanatitii nr. 1610/2022 privind aprobarea infiintirii Grupului
tehnic de lucru in scopul creidrii cadrului legal in vederea reglementirii conditiilor de
prescriere, finantare §i decontare a medicamentelor off-label in Roméinia, cu modificirile
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ulterioare, a fost infiintat acest grup tehnic de lucru in vederea identificarii unor solutii prin care
sa fie implementat cadrul legal prin care sa fie rambursatd contravaloarea medicamentelor care
sunt necesare a fi administrate pentru indicatiile neincluse in rezumatul caracteristicilor
produsului.

Referitor la activitatea acestuia, Ministerul Sénatatii ne informeaza ca acest grup tehnic
de lucru s-a Intrunit recent, in cadrul intalnirii fiind discutate aspecte legate de planul de lucru.
Urmatoarele intalniri vor avea loc la initiativa presedintelui grupului, urmand a fi discutate
aspecte legate de modalitatea de decontare a costului medicamentelor ce se administreazi in
regim off-label.

2. Prin adresa inregistrati cu nr. 5569 din 23 februarie 2023, Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Rominia ne-a comunicat urmitoarele
informatii:

in Rominia, prescrierea off-label a unui medicament in regim rambursat nu este
reglementata.

Recomandarea medicului curant de a administra un imunosupresor pacientului este in
acord cu ghidurile de practica internationale . National Organization for Rare
Disorders (NORD), Accessed February 3, 2022, care recomanda utilizarea unui imunosupresor
pentru pacientii cu miastenia gravis care nu rispund adecvat la corticoterapie. Cu toate acestea,
nici un imunosupresor (azatioprina, ciclosporina, micofenolat mofetil) nu a fost aprobat ca
indicatie in afectiunea . De asemenea, exista date din literatura de specialitate gi
studii clinice care raporteaza beneficii dupa administrarea de imunosupresoare, dar aceste date
nu sunt suficiente si niciun detinétor de autorizatie de punere pe piata nu a efectuat studii pivotale
care sa poati sustine o cerere de autorizare de punere pe piata.

La data curenta, doar o solicitare de emitere a unei autorizatii de tratament de ultima
instantd pentru medicamentul poate fi o posibilitate pentru ca petentul si aiba acces
gratuit la tratament, in conditiile in care compania soliciti ANMDMR emiterea unei astfel
de autorizatii, care se emite daca toate conditiile previzute de Ordinul ministrului sanatatii nr.
1018/2014 cu modificérile §i completarile ulterioare, sunt indeplinite.

Autorizatiile de tratament de ultimd instantd sunt emise d¢ ANMDMR la solicitarea
producatorului medicamentului §i sunt reglementate de Ordinul ministrului sdnatitii nor.
1018/2014 privind aprobarea conditiilor de autorizare a utilizirii unui medicament de uz uman
pentru a fi disponibil pentru folosire in tratamente de ultima instantd, in conformitate cu
prevederile art. 83 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea i
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene

pentru Medicamente, cu modificirile si completirile ulterioare. Insa aceste programe de
3



tratament de ultima instanta sunt solutii temporare deoarece valabilitatea acestora este de 6
luni si depind in totalitate de disponibilitatea companiilor farmaceutice de a oferi aceste
tratamente.

In mod concret, medicul curant care solicitd tratamentul contacteazi compania,
producdtoare sau reprezentanta locald a acesteia, iar in cazul in care compania producidtoare
doreste sé ofere tratamentul, va depune la ANMDMR o cerere privind autorizarea ca tratament
de ultim3 instanta, insotitd de documentele previzute la art. 3 din anexa la Ordinul ministruluj
sdndtitii nr.1018/2014, cu modificarile si completirile ulterioare.

Asadar, solicitarea catre compania trebuie ficutd de medicul curant, care o
contacteazi i primeste un raspuns daca aceasta doreste §i are dovezile necesare pentru sustinerea
calitatii, eficacitétii si sigurantei in afectiunea respectiva, in cazul studiilor clinice desfasurate in
cel putin un stat membru al Uniunii Europene si poate oferi gratuit tratamentul.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia
precizeazi cd, in Romania nu sunt in desfasurare in momentul de fata i nu sunt depuse cereri de
autorizare pentru studii clinice interventionale in cadrul cirora si se administreze medcamentul

(DCI mycophenolatum mofetil) in tratamentul patologiei

Constatim ci,

In timp ce Ministerul Sanitatii mentioneaza ca are competenta de a realiza actualizarea
Listei doar dupa ce aceasta este prezentati de citre ANMDMR, Agentia Nafionald a
Medicamentului mentioneaza ca poate initia, din oficiu, procedura de evaluare a tehnologiilor
medicale pentru includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor

in/din listi numai pentru indicatiile din rezumatul caracteristicilor produsului. Or, indicatia

terapeutica de ' nu este inclusi in rezumatul caracteristicilor produsului
Cellcept.
Inca din anul 2018, domnul agteapta o solutie prin care si aibd

acces la tratament in mod compensat. Costul tratamentului necesar pentru a-gi mentine sub
control afectiunea de care suferd presupune un efort financiar major, foarte dificil de suportat,
avind in vedere veniturile reduse de care beneficiazi, tocmai datoritd invaliditatii cauzate de
boald.

Desi din anul 2018, Ministerul Sanatitii a informat Avocatul Poporului c¢i a elaborat un
proiect de Ordin privind constituirea Comisiei nationale pentru aprobarea administrarii §i
rambursdrii medicamentelor pentru indicatiile neincluse in rezumatul caracteristicilor
produsului, iatd cd, in anul 2023, suntem informati ci a fost constitut un grup tehnic de lucru,
care va discuta aspecte legate de modalitatea de decontare a costului medicamentelor ce se

administréaza in regim off-label.



Institutiile sesizate, carora petentul le-a solicitat in mod repetat ajutorul, justificata
nesolutionarea situatiei, si prin lipsa unei cereri din partea detinatorului autorizafiei de punere pe
piatd a medicamentului. Or, in anul 2018, la momentul la care Ministerul S&nititii a initiat
proiectul de ordin privind constituirea Comisiei pentru aprobarea decontarii medicamentelor
pentru indicatiile terapeutice neincluse in rezumatul caracteristicilor produsului, in referatul de
aprobare s-a aritat ¢, desi aceste indicatii terapeutice sunt recunoscute de catre profesionisti,
datoritd numarului mic de pacienti si al costurilor administrative, companiile farmaceutice nu
sunt interesate de autorizarea medicamentelor pentru aceste indicatii terapeutice.

Conform prevederilor legale, art. 2432 din Legea nr. 95/2006, lista medicamentelor poate
fi oricand modificatd, si nu doar la cererea detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata, ci chiar
din initiativa Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
inclusiv in sensul extinderii indicatiilor terapeutice ale unui produs pentru care se acordi
compensarea. Or, ANMDMR invoca faptul ca prescrierea off-label a unui medicament in
regim rambursat nu este reglementat.

Din interpretarea coroborati a dispozitiilor Legii nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile
si completirile ulterioare, cu Ordinul Ministrului Sanatitii nr. 861/2014, rezultd cé legiuitorul
stabileste in sarcina ANMDM includerea unui nou medicament in Listd, dupd ce aceasta a
procedat la evaluarea medicamentului §i la emiterea deciziei de includere a acestuia in lista
respectiva potrivit legii. Mai mult, conform dispozitiilor art. 8 din Ordinul ministrului sanatatii
nr. 861/2014, ANMDM poate initia, din oficiu, procedura de evaluare a tehnologiilor
medicale pentru includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in/din Lista.

Conform prevederilor art. 6 din Ordinul ministrului sinititii nr. 861/2014, evaluarea
tehnologiilor medicale pentru includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in/din Lista este un proces continuu prin care se asigurd accesul bolnavilor la
medicamente in cadrul sistemului de asigurari sociale de sinatate.

Cu toate acestea, constatam ci decontarea in afara indicatiilor din prospect, doar pe baza
recomandérii medicului, este aproape imposibila in lipsa unei legislatii care si reglementeze clar
prescrierea si decontarea medicamentelor in afara indicatiilor din prospect (off-label).

De altfel, medicamentul cu DCI micofenolat de mofetil este inclus in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi
asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazi de prescriptic medicald, in sistemul de
asigurdri sociale de s#nitate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sinitate, aprobata prin

Hotérdrea Guvernului nr. 720/2008, dar pentru alte indicatii terapeutice.



Dreptul la ocrotirea sanatitii este garantat prin art. 34 din Constitutia Romaéniei, iar ca
drept fundamental al persoanei, este un drept complex, statul avand obligatia pozitiva generala
de a-] garanta efectiv. Cetateanul asigurat are dreptul la beneficiile ocrotirii sanatatii, fiecare
pacient trebuie sa beneficieze de medicamentul de care are nevoie, in momentul in care are
nevoie.

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

Pentru realizarea scopului constitutional si legal al Avocatului Poporului $i anume,
apararea drepturilor si libertatilor persoanelor fizice in raporturile acestora cu autorititile publice,

Avocatu] Poporului emite prezenta:

RECOMANDARE

1. Ministrul S&nitatii, in exercitarea atributiilor previzute de lege, va dispune luarea
madsurilor legale care se impun pentru:

- instituirea cadrului legal necesar pentru ca prescrierea off-label a medicamentelor in
regim rambursat sa fie reglementats;

- analizarea situatiei pacientilor care au nevoie de administrarea de medicamente pentru
indicatiile terapeutice neincluse in rezumatul caracteristicilor produsului in cazul unor afectiuni
pentru care nu exista alternative terapeutice sau care sunt depagite din punct de vedere terapeutic,
dar st in cazul in care nu exista terapii autorizate satisficitoare sau care nu pot intra intr-un studiu
clinic.

2. Ministrul Sanétatii va informa Avocatul Poporului cu privire la insusirea recomandarii

si mésurile dispuse, in termen de 30 de zile de la comunicarea acesteia.

_—

Avocatul Popo i ’Q(

Renate

S TR T

Bucuresti, 3 martie 2023 0 0

Institutfa Avocatul Poporului, cu sediul precizat in antet vi prelucraazs datele personale in baza reglamentarilor legala aplicabile in domeniul specific de activitate. Scopul prelucririi este de indeplinire
a unei sarcini zare servesta unui intares public sau care rezuitd din exercitarea autorititii publice cu care aste investit operatorul. In exercitarea atributillor avute, prelucrarea datelor cu saracter
personal de citre institulia Avocatul Poporului se circumscrie situatlai definita de art. 6 alin. 1) lit. o} din Regulamentul UE nr. 679 din 27 aprilie 2016, in limitele atributiilor 5i obligatiilor legale zu
respectarea aplicirii legisiatiei privind protectia datelor personale. Datele personale sunt abtinute din corespondenta transmisi de dumneavoastri institutiei noastre, fie in cadrul audiantelor sau at
serviciului de dispecerat, precum i de la autoritati oublice sau din consultarea bazelor de date publice, Datele personale pot fi dazviluite citre alte auterititi sau institutii pubilee orl citre autoritati
cu care institutia Avocatul Poporului coopereazs in vederea indeplinirii atributillor sale legala. In cazul in =ara nu doriti ca anumite date personale 53 fle dezviluite, aveti posibilitatea de a va exercia
dreptul de opozitie, in conditille previzute de art, 21 din RGPD. Datele dumneavoastrs personale sunt stocate pe perioada necesard efectudrii tuturor demersurilor intreprinse pentru sustinerea
activitatilor domeniilor de activitate/serviciilor/birourilor/birourilor teritoriale/eantrelor zonale din cadrul Institutiei Avocatul Poporului de relatii oublice, petitionare, formulare de puncte de vadera,
organizare, darulare svenimente, solutionarea actiunilor de =itre instanteie de judecatad competente, indenlinirea atributiilor legale de vizite, solutionare a oetitiilor, inregistrarea si solutionarea
notificirilor de Tnciicare a sacuritatii datelor cu caracter personal, orecum i inregistrarea formularelor de declarare responsabil cu protectia datelar, dupd care vor fi arhivate potrivit legislatiai
aplicaoile. Persoancle ale ciror dats personale sunt oreiucrate de catre Institutia Avocatul Poporului pot 5a isi 2xarcite drepturile de acces s date, de rectificare, stergers, restrictionare, in conformitate
cu dispoziiile act. 15-19 din RG?D, precum si dreptul de a depune o plangera la ANSPICP pentry modul de solutionare a cererilor de exarcitare 3 acestor drepturi, printr-o cerere trimisa orin posti la
sediul ANSPDCP sau la adrasa yupdosBmammecrion m
Mai multe Informatii onvind orelucrarea datelor dvs. cu zaracter personal puteti consulta pe site-ul www.avp.ro, sectiunea Protectia dotelor cu caracter personal
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