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COMANDARE
Nrd 9. din SLE... octombrie 2023

Referitaare la crearea cadrului legal corespunzitor pentru reglementarea conditiiler de prescriere,
finantare si decontare a medicamentelor off-lubel pentru tratamentul bolilor rare, inclusiv al
angioedemului dobdndit

In data de 9 septembrie 2020 institutia Avocatul Poporului s-a sesizat din oficiu cu privire la
situatia cu care se confruntd o pacientd suferindd de o boald foarte rar, sever debilitantd si potential
fatala - 1 - boald care se manifestd prin atacuri glotice
si edem laringian care ii pun in pericol viata, pe care a analizat-o in contextul posibilei incalciri a art.
16 privind egalitatea in drepturi, a art. 22 privind dreptul la viata si la integritate fizica si psihica si a
art. 34 privind dreptul la ocrotirea sdnatatii din Constitutia Romaniel.

Petenta ne-a comunicat Memoriul trimis Consiliului National pentru Bolile Rare (CNBR) de
dna. dr. . medic in cadrul Centrului de Expertizd de Angioedem Ereditar din Sangeorgiu
de Mures in care sunt prezentate modalitatile de manifestare a bolii, prevalenta foarte redusi a acesteia
(pana in anul 2010 in literatura de specialitate fusesera descrise doar 168 cazuri), tratamentul si situatia
pacientilor suferinzi de aceasta boald din Romania.

Totodatd, s-a solicitat atdt aprobarca finantarii tratamentului atacurilor prin procedurd
personalizatid condusd de Centrul de Expertizd de Angioedem Ereditar din Sangeorgiu de Mures la
proximitatea domiciliului pacientilor cu angioedem dobéandit, la fel ca in cazul pacientilor cu
angioedem ereditar, cat $i asigurarea profilaxiei de lunga durata prin administrarea de acid tranexamic
sau danazol, medicamente indisponibile in Roménia si extrem de eficiente in tratarea simptomelor
acestel boli. Pané la data de referinta 20.08.2020 CNBR nu raspunsese solicitirilor din memoriul
mentionat mai sus.

Am solicitat Ministerului Sanatatii sd ne comunice masurile concrete pe care le poate lua
conform atributiilor sale legale pentru rezolvarea urgenta a situatiei expuse de pacienti si termenul in
care acestea vor f1 puse in aplicare.

Intrucat pentru medicamentele off-label nu exista o procedurd de administrare $1 decontare,
prin adresa nr. AR 13678/2022 Ministerul Sanatitii ne-a informat ca s-a infiintat prin ordin de ministru



un grup tehnic de lucru care isi va incepe activitatea la sfarsitul lunii august 2022, scopul acestuia
fiind crearea cadrului legal necesar pentru reglementarea conditiilor de prescriere, finantare si
decontare a medicamentelor off-label. In acest sens urma s identifice solutiile existente in aite state,
s& propund elaborarea de protocoale de administrare a medicamentelor, sd consulte comisiile de
specialitate ale ministerului si si propund modificiri ale actelor normative existente.

in perioada noiembrie 2022 - septembrie 2023 am solicitat periodic Ministerului Sanatatii sa ne
informeze despre rezultatul activititii grupului de lucru si care sunt solutiile tehnice §i juridice propuse
conducerii Ministerului Sanatatii.

In luna octombrie 2023, prin adresa nr. DGAM 1933, Ministerul Sandtitii ne-a informat ca nu
s-a identificat o prevedere legala de rang primar in baza cireia medicamentele off-label sa poata
fi prescrise si decontate si ci grupul de lucru s-a intrunit o singuri data.

In acest context, in temeiul art. 59 din Constitutia Romdniei, al art. 15 alin. 1 lit. f), art. 24 si al
art. 26 din Legea nr. 35/1997 privind organizarea gi functionarea institutiei Avocatul Poporului,
republicatd,

Pentru realizarea scopului constitutional si legal al Avocatului Poporului, $i anume apérarea
drepturilor si libertatilor persoanelor fizice in raporturile acestora cu autorititile publice, Avocatul
Poporului cmite prezenta:

RECOMANDARE
1. Ministrul Sanatitii va dispune identificarea solutiilor juridice necesare credrii cadrului legal
corespunzitor pentru reglementarea conditiilor de prescriere, finantare $1 decontare a

medicamentelor off-label pentru tratamentul bolilor rare, inclusiv al angioedemului dobandit;

2. Ministrul S#nitatii va informa institutia Avocatul Poporului cu privire la insusirea
Recomandani, transmitand dovezile demersurilor intreprinse.
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Intocmit: Delia-Ana-Maria Dumitru, co
Bucuresti, 26 octombrie 2023
Institugia Avocatnl Poporuiui, cu sediul precizat in antet va prel 4 datele p le in baza regl ilor legale aplicabile in domeniul specific de activitate. Scopul prelucrarii este de indeplinire a unei

sarcini care serveyte unui interes publlc sau care rezulti din aercna:ea autom.‘llu publice cu care este investit operatorul. In exereitarea atributiilor avule. prelucaren datelor cu caracter personal de citre institulia
Avocatul Paparului se circumscrie situaliei definita de art. 6 alin. 1) lit. e) din Resulamenml UE nr. 679 din 27 apnhe 2016, in himiiele atribugiilor s obligaliilsr lewale cu respectarea aplicirii legislatiei pnvmd
proteclia datelor personale. Datele personale sunt oblinute din corespondenta transmisa de dumneavoastri instituliet noastre, fie in cadnul audienlelor sau al serviciului de dispecerat, precum si de la autoritafi
publice sau din consuitarea bazelor de date publice, Datele personale pot fi dezviluite cdtre alte autoritdli sau institulii publice ori citre autorimi cu care institujia Avocatul Poporului coopereazi in vederea
indeplinirii atribuliilor sale legale. in cazul in care nu dorili =a anumite date personale sa fie dezviluite, aveti posibilitatea de a va exercita drephil de apozifie in condijiile prevazite de art 21 din RGPD Datele
dumnean oastra personale sunt stocate pe perioada necesara efectuarii futuror demersurilor intreprinse pentru suslinerea activitajilor domeniilor de aclivitate'sery |L1|Iur/buounlu| Asitourilor laittiale centielot
zonale din cadrul Institufiei Avocatul Poporului de relalii publice, petitionare. formulare de puncte de vedere. organizare. derulare evenimente. solulionarea actiunilor de citre i tele de jud

indeplimirea atributulor legale de vizite, svlulionare a pehinlor, inregistrarea st solulionarea notihcarilor de incdlcare a securtajn datelor cu caracter personal. precum 51 inregistrared formularelor de '1cdm.m.
responsabil cu protectia datclor, dupa care vor fi arhivate potrivit legislafici aplicabile. Persoanele ale ciror date personale sunt prelucrate de citre Institulia Avocatul Poporului pot si isi exercite drepturile de
acces la date, de rectificare, stergere. restrictionare, in conformitate cu dispozitiile art 15-19 din RGPD, precum si dreptul de a depune o plangere la ANSPDCP pentru modul de solutionare a cererilor de
exercitare 2 acestor drepturi, primr-o cerere trimisd prin postd la sediul ANSPDCP sau la adresa wnspdep ¢ dataprotection.ro. Mai multe informatii privind prelucrarea datelor dvs. cu caracter personal puteli
consulta pe site-ul www v p o, secliunea Protectin dateflor cu caracter personal.
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