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Catre: Doamna Oana MURARIU
Secretar al Camerei Deputatilor

Ref.la: Raspunsuri la intrebari/interpelari formulate de deputati
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Va transmitem, alaturat, raspunsurile institutilor vizate cu privire la

unele intrebari/interpelari formulate de deputati, potrivit tabelului anexat.

Cu deosebita consideratie,

NINI SAPUNARU

SECRE)'/AR DE STAT
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Stimate domnule deputat,

Referitor la interpelarea dvs. privind “Necesitatea compensarii integrale a
auto-injectoarelor cu adrenalind pentru pacientii cu risc de soc anafilactic si
instituirea unor mdsuri nationale de protectie pentru copiii si adultii cu alergii
severe”’, va comunicim urmatoarele:

Medicamentul cu DC EpiPen 150 si 300 micrograme solutie injectabild in stilou
preumplut (DCI EPINEPHRINUM) este listat in Nomenclatorul medicamentelor pentru
uz uman disponibil pe site-ul ANMDMR si are urmatoarele preturi aprobate in Catalogul
national al preturilor medicamentelor autorizate de punere pe piatd in Romaénia
{Canamed), actualizat la data de 29.05.2026:

. EpiPen 150 micrograme solufie injectabild in stilou preumplut - cutie x 1 stilou
autoinjector preumplut x 2 ml pentru o doza unica de 0.3 ml: 209,75 lei, si

. EpiPen 300 micrograme solutie injectabila in stilou preumplut - cutie x 1 stilou
autoinjector preumplut x 2 ml pentru o doza unica de 0.3 ml: 251,98 lei.

Medicamentul EpiPen a obtinut autorizatie de punere pe piatd pe teritoriul
Roméniei prin procedurd nationald, fiind emise autorizatiile nr. 11529/2019/01-02 si
11530/2019/01-02.

Pana la data de 08.06.2026, detindtorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP),
Viatris Healthcare Limited Dublin, prin reprezentantul legal in Romania, nu a depus la
ANMDMR, in atentia Serviciului Evaluare Tehnologii de Sanitate, o cerere de evaluare
pentru medicamentul EpiPen pentru indicatiile aprobate conform Rezumatului
Caracteristicilor Produsului (RCP), respectiv:

,EpiPen (adrenalind) auto-injector este indicat in tratamentul de urgenta al
reactiilor alergice severe (anafilaxie) la intepaturi de insecte sau muscdturi, alimente,
medicamente §i alti alergeni precum si al anafilaxiei idiopatice sau induse de efortul fizic”,
in vederea analizarii includerii acestuia in Lista medicamentelor compensate.

Evaluarea tehnologiilor medicale in vederea includerii in Listd se realizeazd
exclusiv in baza documentatiei depuse de detindtorul autorizatiei de punere pe piati
{DAPP), in conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sénatatii nr. 861/2014
pentru aprobarea criteriilor §i metodologiel de evaluare a tehnologiilor medicale, a
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documentatiei care trebuie depusi de solicitdnd, a instrumentelor metodologice utilizate
in procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau
excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzind denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie
personald, pe bazid de prescriptie medicald, in sistemul de asiguridri sociale de sdnitate,
precum si denumirile comune internationale corespunzidtoare medicamentelor care se
acordd in cadrul programelor nationale de sanatate, precum si a cdilor de atac, cu
modificarile i completarile ulterioare.

Subliniem faptul ci, potrivit cadrului legislativ in vigoare - art. 243! si art. 2432 din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii, republicatd, cu modificarile si
completadrile ulterioare, precum si art. 8 §i anexa nr. 3 din Ordinul M.S. nr. 861/2014, cu
modificdrile si completarile ulterioare - inclusiv in situatia initierii procedurii de evaluare
din oficiu, responsabilitatea furnizirii datelor si informatiilor necesare evaludrii revine
detindtorului autorizatiei de punere pe piata.

Posibilitatea initierii evaludrii din oficiu nu echivaleaza cu existenta unei obligatii
a autoritifii de a efectua evaluarea in absenta documentatiei necesare §i nu permite
substituirea rolului DAPP in furnizarea datelor clinice, economice si de impact bugetar.

in consecinti, in lipsa documentatiei complete si a indeplinirii conditiilor legale
prealabile, procedura de evaluare nu poate fi inifiata si finalizata, indiferent de modalitatea
de initiere a acesteia.

Conform prevederilor HG nr. 720 /2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazi de prescriptie medicald, in sistemul
de asiguriri sociale de sandtate, precum s$i denumirile comune internationale
corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
sandtate, republicatd, cu modificdrile si completarile ulterioare, denumirea comuna
internationald ( DCI) - Epinephrinum corespunzitoare medicamentului denumire
comerciald Adrenalind solufie injectabild, este prevazuta in cadrul sublistei C - sectiunea
C2- DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii inclusi in
programele nationale de sanatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu $i spitalicesc,
Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule de origine umana (P9),
respectiv P9.2: Transplant de cord i P9.6: Transplant pulmonar.

Avand in vedere prevederile legale de mai sus, la data prezentei, conform Listei
denumirilor comerciale §i a prefurilor de decontare a medicamentelor care se acorda
bolnavilor cupringi in cadrul programelor nationale de sdnatate, in tratamentul
ambulatoriu §i spitalicesc, corespunzatoare denumirilor comune internationale cuprinse in
sectiunea C2 a sublistei C din HG nr. 720/2008, republicata, elaborata in temeiul Ordinului
MS/CNAS nr. 1605/875/2014, cu modificanle si completarile ulterioare, se deconteazi
din bugetul alocat Fondului nafional unic de asiguriri sociale de sanatate (FNUASS),
medicamentele sub forma farmaceutica: solutie injectabild i solutie injectabild in stilou
preumplut ( autoinjector) corespunzatoare DCI - Epinephrinum, doar pentru tratamentul
bolnavilor cuprinsi in cadrul Programului national de transplant P9.2: Transplant de cord
si P9.6: Transplant pulmonar.
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Legea nr. 95/2006, privind reforma in domeniul sinititii, republicati, cu
modificarile §i completdrile ulterioare, reglementeazi modalitatea privind includerea,
extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in /din Lista de
medicamente aprobata prin HG nr. 720/2008, cu modificérile si completarile ulterioare.

Mentiondm ci includerea medicamentelor in Lista de medicamente compensate se
realizeaza ulterior finalizdrii procedurii de evaluare a tehnologiilor medicale §i in
conditiile prevazute de cadrul normativ aplicabil.

infiintarea unui program national destinat pacientilor cu risc de anafilaxie
presupune crearea unei baze de date clare pentru identificarea si monitorizarea acestor
pacienti, insd la acest moment nu existd un registru national al pacientilor cu alergii. in
plus, este necesardi o evaluare a impactului bugetar pentru asigurarea gratuiti sau
compensata a autoinjectoarelor cu adrenaling.

Pana in acest moment Ministerul Sinatdfii s-a concentrat pe identificarea unei
modalitati de acordare gratuitd a autoinjectoarelor pentru pacientii cu risc de anafilaxie si
implicit a resurselor financiare necesare decontarii acestora.

In ceea ce priveste protejarea copiilor diagnosticati cu alergii severe in unittile de
invdtimant, Ordinul MS nr.1503/10.11.2025 / MEC nr. 6.821/03.12.2025 pentru
aprobarea Metodologiei privind asigurarea asistentei medicale a anteprescolarilor,
prescolarilor, elevilor din unititile de invatimant preuniversitar si studentilor din
institutiile de invatamant superior pentru mentinerea stirii de sinitate a colectivitatilor gi
pentru promovarea unui stil de viatd sanatos*), reglementeaza protejarca copiilor cu
alergii severe in unitatile de invatdmant, obligand cabinetele medicale si gestioneze
riscurile §i sd detind medicamente de prim ajutor, precum Epinephrinum si EpiPen.
Aceasta legislatie impune asigurarea unui mediu sigur $i dotarea cu solutii injectabile
necesare pentru interventii de urgenta.

in conformitate cu prevederile Legii nr. 4/2021, Ministerul Sanatitii a demarat
procesul de elaborare a proiectului de Hotarare de Guvern pentru aprobarea pentru
aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Legii 4/2021 privind protectia drepturilor
persoanelor diagnosticate sau suspectate a fi diagnosticate cu boli sau afectiuni alergice.
Scopul acestui act normativ secundar este de a institui un cadru unitar pentru protectia,
siguranta vietii si respectarea, in conditii de egalitate si nediscriminare, a drepturilor
persoanelor care suferd sau sunt suspectate ca suferd de afectiuni alergice majore (astm
brongic, rinitd alergicd, alergie alimentard, rinoconjunctivita alergica, dermatita alergica,
anafilaxie).

Cu toate acestea, procesul de finalizare a normelor metodologice este conditionat
de rezolvarea unei stringente probleme de naturd constitutionald. Legea nr. 4/2021
prevede infiintarea Registrului national pentru evidenta persoanelor cu boli si afectiuni
alergice. Conform jurisprudentei Curtii Constitufionale a Romaéniei, infiinfarea si
organizarea unui registru medical ce contine date cu caracter sensibil nu se pot realiza prin
acte de reglementare secundard (de nivelul unei Hotirdri de Guvern), intrucit acest
mecanism ar fragiliza protecfia constitutionald a vietii intime, familiale i private. Instanta
constitutionalda a stabilit ca protecfia adecvatd a acestor drepturi si garantiile de securitate
a datelor pacientilor pot fi instituite exclusiv prin lege.
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Pentru deblocarea acestui proces si pentru a asigura deplina constitutionalitate a
sistemului medical de evidentd, Ministerul Sanatatii a initiat un proiect de modificare si
completare a Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii. Acest proiect
introduce un nou titlu, ,,Registrele nationale din sistemul de sanitate ”, crednd astfel cadrul
juridic primar, unitar §i predictibil necesar organizarii tuturor registrelor de sinitate la
nivel national, sub autoritatea Ministerului Sanatatii, cu respectarea strictd a normelor
privind protectia datelor cu caracter personal.

Cu deosebita consideratie,

SECRETA A/E{TAT-
DR. ST FIRU

Camera Deputatilor
Domnului deputat Gheorghe-Valentin Riducea
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