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Stimata doamna Presedinte a Camerei Deputatilor,

In exercitarea atributiilor ce revin institutiei Avocatul Poporului,
potrivit art. 58 din Constitutia Romaniei si art. 26 alin. (2) din Legea nr.
35/1997 privind organizarea si functionarea institutiei Avocatul Poporului,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, vd prezentim spre
informare ,, Raportul special privind necesitatea intocmirii unui raport
referitor la incdlcarea unor drepturi ale bolnavilor de cancer din Romdnia”
adresat Prim - Ministrului Roméniei.

Acest raport a fost redactat de citre Domeniul de specializare:
“Drepturile omului, egalitate de sanse intre femei si bdrbati, culte si
minoritati nationale” al institutiei Avocatul Poporului.

Folosesc acest prilej, pentru a vd asigura, stimati doamna

Presedinte a Camerei Deputatilor, de inalta mea consideratie.
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Bucuresti, 12 martie 2012

Doamnei Roberta Alma ANASTASE
Presedintele Camerei Deputatilor



ROMANIA

Str. Eugeniu Carada , nr. 3, Sector 3, Bucuresti

“ 4

f
Ellm'lﬂlﬂiﬂ?ﬂl“‘

Telefon +40-21-312.71.01 Fax: +40-21-312.49.21 Internet: www.avpoporului.ro E-mail: avp@avp.ro

Ombudsman

| AVOCATOL POPORULUI |
i RL(JI S RA T l,IR!f%‘ (Jp p }'M‘\ L‘
(IESIRE Nr. -2-'%-5/- /f -'--1--3--.‘-'55{\’-?.‘1'2

Stimate domnule Prim - Ministru,

In exercitarea atributiilor ce revin institutiei Avocatul Poporului,
potrivit art. 58 din Constitutia Romaniei §i art. 26 alin. (2) din Legea nr.
35/1997 privind organizarea si functionarea institutiei Avocatul Poporului,
republicatd, cu modificarile si completdrile ulterioare, vd prezentim
»Raportul special privind necesitatea intocmirii unui raport referitor la
incdlcarea unor drepturi ale bolnavilor de cancer din Romania”.

Acest raport a fost redactat de catre Domeniul de specializare:
“Drepturile omului, egalitate de sanse intre femei si bdrbati, culte si
minoritdfi nationale” al institutiei Avocatul Poporului.

Folosesc acest prilej, pentru a va asigura, stimate domnule

Prim - Mlmstru de 1rt11t7a mea cons1deragle
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Bucuresti, 12 martie 2012

Domnului Mihai - Rizvan UNGUREANU
Primul — Ministru al Guvernului Romaniei
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Stimate domnule Presedinte al Senatului Romamel,

in exercitarea atributiilor ce revin institutiei Avocatul Poporului,
potrivit art. 58 din Constitutia Romaniei si art. 26 alin. (2) din Legea nr.
35/1997 privind organizarea si functionarea institutiei Avocatul Poporului,
republicata, cu modificdrile si completarile ulterioare, va prezentim spre
informare ,, Raportul special privind necesitatea intocmirii unui raport
referitor la incalcarea unor drepturi ale bolnavilor de cancer din
Romdnia”, adresat Prim - Ministrului Roméniei.

Acest raport a fost redactat de cdtre Domeniul de specializare:
“Drepturile omului, egalitate de sanse intre femei gi barbati, culte si
minoritati nationale” al institutiei Avocatul Poporului.

Folosesc acest prilej, pentru a vid asigura, stimate domnule

Pregedinte al Senatulul R%amel de inalta mea co ideratie.
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Avocatul Poporul
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Bucuresti, 12 martie 2012

Domnului Vasile BLAGA
Presedintele Senatului Romaniei



RAPORT SPECIAL
privind necesitatea intocmirii unui raport referitor la incilcarea unor

drepturi ale bolnavilor de cancer din Romania

Capitolul I. Expunere de motive

Institutia  Avocatul Poporului acordd importanta cuvenita dreptului la
ocrotirea sanatatii, prevazut la art. 34 din Constitutie si urmdreste cu solicitudine
rezolvarea legald a cazurilor semnalate de petenti privind unele deficiente aparute
in sistemul sanitar.

In acest context, tinem si mentiondm unele disfunctii aparute in tratamentul
bolnavilor de cancer, disfunctii sesizate de petenti si rezultate din sesizirile din
oficiu ale institutiei noastre si din memoriile adresate Avocatul Poporului de
Federatia Asociatiilor Bolnavilor de Cancer din Romania.

Ca urmare, prin adresa nr. 8532 din 29 noiembrie 2011 institutia Avocatul
Poporului s-a adresat ministrului sanatatii, pentru a semnala situatia creatd de
lipsa, de la farmaciile cu circuit inchis ale spitalelor aflate in relatie contractuali cu
casele de asigurdri de sanatate, a medicamentelor specifice bolilor canceroase.

In solicitarea adresatd ministrului sdnatatii s-a mentionat in mod special
lipsa morfinei din unele farmacii cu circuit inchis.

Prin adresa inregistrata la institutia Avocatul Poporului cu nr. 1418 din 13
februarie 2012, ministrul sinatatii ne-a transmis un raspuns din care a rezultat
faptul ca, din verificarile ficute de minister in unele spitale din teritoriu, nu s-a
evidentiat existenta unor disfunctionalitdfi in derularea Programului national de
oncologie pe parcursul anului 2011. Totusi Ministerul Sanititii a recunoscut
faptul cd, este posibil ca, dupd intrarea in vigoare a prevederilor actelor normative
prin care s-a reglementat eliberarea medicamentelor oncologice injectabile prin
farmaciile cu circuit inchis, unititile sanitare incluse in program si fi Intdmpinat
unele dificultdfi in asigurarea medicamentelor necesare pentru tratamentul

bolnavilor cu afectiuni oncologice.



Lipsa morfinei din farmacii, apdrutd la sfarsitul lunii februarie 2012,
solutionaté in regim de urgenta de Guvern prin transferul de la fondul de rezervi
bugetard a unei sume importante in lei §i ultimele relatiri din mass-media privind
lipsa acuta din farmacii a unor medicamente oncologice, au confirmat observatiile
transmise de institutia noastra Ministerului Sanatatii. Elementele mai sus

prezentate au determinat intocmirea prezentului raport special.

Capitolul II. Cadrul legislativ relevant in materie

In Comunicarea Comisiei Europene Lupta impotriva cancerului: un
parteneriat european, adresatd Parlamentului European, Consiliului, Comitetului
Economic si Social European si Comitetului Regiunilor — COM (2009) 291/4, s-a
prevazut un obiectiv ambitios, respectiv reducerea incidentei cancerului la nivelul

Uniunii Europene cu 15% péana in 2020.

Sectiunea 1. Reglementari si orientdri ale institutiilor Uniunii Europene

¢ Directiva Consiliului 89/105/EEC, din 21 decembrie 1988, referitoare la
transparenta masurilor privind reglementarea preturilor produselor medica-
mentoase de uz uman si inscrierea lor in sistemul national de asiguriri de
sanatate.

* Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de
supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor si de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93.

* Recomandarea Consiliului nr. 878 din 2 decembriec 2003 privind
screeningul pentru cancer.

* Rezolutia Parlamentului European nr. 528 din 25 octombrie 2006 privind
cancerul mamar in Uniunea Europeani - extinsa.

* Orientdrile UE pentru asigurarea calitdtii screeningului si diagnosticului
pentru cancerul mamar (Luxemburg 2006: Oficiul pentru Publicatii Oficiale
al Comunitatilor Europene, ND-73-06-954-EN-C).

* Rezolutia Parlamentului European nr. 121 din 10 aprilie 2008 privind

combaterea cancerului in Uniunea Europeani - extins.



* Declaratia Scrisd nr. 68/2010 a Parlamentul European privind lupta

impotriva cancerului colorectal in Uniunea Europeana.

Sectiunea 2. Reglementdri nationale

* Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si
completarile ulterioare.

* Ordonanta de urgenta nr. 77/2011 privind stabilirea unei contributii pentru
finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatatii.

* Ordonanta de urgentd nr. 110/2011 pentru modificarea si completarea unor
acte normative in domeniile sanatatii i protectiei sociale.

* Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzind
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fird contributie personali, pe bazi de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sanatate, cu
modificdrile §i completarile ulterioare.

* Hotararea Guvernului nr. 1388/2010 privind aprobarea programelor natio-
nale de sdnatate pentru anii 2011 si 2012.

¢ Ordinul ministrului sanatatii nr. 318/2008 pentru aprobarea criteriilor
privind includerea, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din
Lista cu denumiri comune internationale ale medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fird contributie personald, a documentatiei
care trebuie depusd de solicitanti in vederea includerii unui medicament in
aceastd listd gi a procedurii de lucru a Comisiei de strategie terapeutica.

¢ Ordinul ministrului sanatatii nr. 1301/2008 pentru aprobarea protocoalelor
terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor
comune internationale prevazute in Lista cuprinzind denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau faria contributie personald, pe bazid de prescriptie
medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sandtate, aprobatd prin
Hotardrea Guvernului nr. 720/2008.

® Ordinul ministrului sanatatii nr. 75/2009 pentru aprobarea Normelor

privind modul de calcul al preturilor la medicamentele de uz uman.



e Ordinul ministrului sanatatii nr. 326/2009 privind infiintarea comisiilor de
specialitate ale Ministerului Sanatatii si a Comisiei nationale de
transparenta, cu modificarile ulterioare.

® Ordinul ministrului sdnatatii nr. 1221/2010 privind aprobarea ghidului de
practica medicald pentru specialitatea oncologie medical.

¢ Ordinul ministrului sanatitii i presedintelui C.N.A.S. nr. 1581/1110/2011
pentru aprobarea Normelor tehnice de realizare a programelor nationale de

sandtate pentru anii 2011 —2012.

Capitolul III. Disfunctionalititi privind aplicarea prevederilor legale in
domeniu - sesizate de petenti si de Federatia Asociatiilor Bolnavilor de

Cancer din Romania

Institutia Avocatul Poporului a fost sesizati de mai multi petenti si de
Federatia Asociatiilor Bolnavilor de Cancer din Roménia cu mai multe aspecte
referitoare la existenta unor lacune legislative in materie i privind unele aspecte
cu caracter etic.

Hotardrea Guvernului nr. 720/2008, cu modificdrile si completarile
ulterioare, reglementeazd in mod restrictiv accesul la un numér important de
produse oncologice.

Astfel, pentru ca unii bolnavi, de regula cei aflati in stadiul mediu sau
avansat al bolii, sd intre in posesia tratamentului medicamentos, medicamentele
prescrise de medicul oncolog trebuie s fie in prealabil aprobate de comisiile de la
nivelul caselor judetene de asiguriri de sanatate sau de comisiile de la nivelul
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, citim:

“ Anexd - Partea 3 Sectiunea C°: DCl-uri (denumiri comune internationale)
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii inclusi in
programele nationale de sandtate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu §i

spitalicesc.

---------------------------------------------------------------------------------------------------



Tratamentul cu medicamentele corespunzdtoare DCl-urilor notate cu () se
efectueazd pe baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de
specialitate ale Ministerului Sandtdtii Publice.

Tratamentul cu medicamentele corespunzatoare DCl-urilor notate cu () se
efectueazd pe baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de
specialitate ale Ministerului Sandtdatii Publice §i cu aprobarea comisiilor de la
nivelul caselor judetene de asigurdri de sdnditate.

Tratamentul cu medicamentele corespunzdtoare DCl-urilor notate cu () se
efectueaza pe baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de
specialitate ale Ministerului Sandtdii Publice §i cu aprobarea comisiilor de la
nivelul Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate.

Medicamentul corespunzator DCl-ului notat cu (3) se livreazd impreund cu
solvent.

Medicamentele corespunzatoare DCl-urilor notate cu (4) se importd cu avizul
Ministerului Sandatdtii Publice. “

Bolnavii care au nevoie de tratamentul cu medicamente corespunzitoare
DCl-urilor notate cu (") si DCl-urilor notate cu (""), sunt introdusi intr-un
program informatic sub denumirea de «lista de prioritizare», intocmit pe criterii de
eligibilitate, criterii care sunt: stadiul bolii, vechimea dosarului, bolile asociate sau
chiar vérsta bolnavului. Utilizarea unora sau a tuturor criteriilor poate avea drept
consecintd aparitia unor cazuri de discriminare.

Potrivit declaratiilor ficute in mass-media de Federatia Asociatiilor
Bolnavilor de Cancer din Romania, sunt cazuri de pacienti care au primit aprobare
de la comisiile de la nivelul caselor de asigurari de sdnitate, abia dupi patru, sase
sau chiar opt luni si intre timp starea pacientilor s-a inrdutitit sau chiar unii au
decedat.

Stabilirea prefului minim per medicament prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 75/2009, a condus la generalizarea fenomenului de comert paralel, practicat de
distribuitorii de medicamente care castigd licitatiile organizate de Ministerul
Sanatatii. Acestia cumpéra medicamente de la producitori la preturile stabilite de
minister si in parte sau in totalitate le exportd in tiri care accepti preturi mai mari.
Astfel, medicamentele respective existd in baza de date a Ministerului Sanatatii
dar nu §i in farmacii. Aceasta practicd poate duce la imposibilitatea aplicarii

protocoalelor terapeutice.



Majoritatea medicamentelor incluse in sistemele de compensare din
Uniunea Europeand, nu au mai fost introduse dupa anul 2009 si in sistemul de
compensare din Romdénia. Degi Comisia nationald de transparentd - ca structurd
consultativa a Ministerului Sanatatii, a avizat favorabil peste 130 de medicamente
noi, Guvernul nu a mai emis o hotarire de modificare a Hotararii Guvernului nr.
720/2008, pentru a include noile produse oncologice in sistemul de compensare.
Astfel, nu au fost respectate prevederile Directivei nr. 89/105 EEC si
reglementdrile nationale in vigoare, care prevad cd lista de medicamente
compensate se actualizeaza anual.

Existd o lipsd de transparentd a masurilor care reglementeaza stabilirea
preturilor la medicamente §i rambursarea/compensarea costurilor. Acest aspect a
fost evidentiat i de Consiliul Concurentei in cadrul Raportului de activitate din 15
aprilie 2011 in care acesta a recomandat ca ,,Pentru a asigura accesul pacientilor la
medicamente ar fi preferabil ca, odatd emisd decizia de includere a unui
medicament pe Listd, acesta sa fie in mod automat compensat. Aceasta abordare ar
fi singura de natura a corespunde principiilor consacrate de prevederile art. 6 din
Directivd, principii care ar trebui si se regiseascd in mod corespunzitor in
legislatia nationala”.

Lipsa unor medicamente citostatice de pe piata farmaceuticid, cum ar fi
cosmegen, vincristin, vinblastin, dacarbazind, cincisuorourocil, natulan i
tamaxifen bleomicin, tisplatin etc., unele din acestea considerate medicamente
oncologie ieftine si deci neatractive din punct de vedere comercial, impiedica
respectarea si aplicarea protocoalele terapeutice.

Lipsesc programele nationale de preventie (de screening). Astfel, desi
statisticile Uniunii Europene clasificdi Romaénia pe primele locuri privind rata
mortalitafii la diferite forme de cancer, iar Uniunea Europeani a emis o
recomandare privind screeningul inca din anul 2003, acest tip de programe nu au

fost incé aplicate in Romania.



Capitolul IV. Concluzii

Accesul universal la ingrijiri medicale de inalta calitate este un principiu
recunoscut de Uniunea Europeand i un drept fundamental garantat de Constitutie,
care ii acordd de altfel o importantd deosebitd. Cetatenii sunt indreptatiti si se
astepte ca institutiile abilitate ale statului sa depuna toate eforturile pentru a le
garanta siguranta, in calitate de utilizatori ai serviciilor medicale, impunandu-se cu
necesitate introducerea unei culturi a sigurantei pacientului in intregul sistem
sanitar. Cu atat mai mult, se impune acordarea unei atentii deosebite bolnavilor de
cancer, statisticile Uniunii Europene clasificind Roménia pe primele locuri privind
rata mortalititii la diferite forme de cancer. Toate acestea trebuie si aiba ca efect

urgentarea adoptirii actelor normative enumerate.

Capitolul V. Propuneri de imbunititire a legislatiei in materia prevenirii i

tratarii bolilor de cancer

Fata de cele prezentate propunem:

- adoptarea unui act normativ de modificare a Hotirarii Guvernului nr.
720/2008, cu modificdrile si completirile ulterioare, privind actualizarea listei
de medicamente compensate - respectiv actualizarea listei P3: Programul
national de oncologie;

- adoptarea unei hotirari de Guvern prin care si se realizeze un stoc de crizi
pentru medicamentele oncologice de stricti necesitate, pe baza unei liste
propuse de Ministerul Sanitatii, folosindu-se ca model masura luatid de Guvern
pentru crearea a unui stoc de crizi pentru morfini;

- aprobarea unor programe nationale de screening pentru cele mai frecvente

forme de cancer.

Adjunct al Avocatului oporulfli

Erzsébet DANF JW
Bucuresti, 12 martie 2012
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