LEGE
privind protectia persoanelor cu boli si afectiuni alergice in Roménia

- EXPUNERE DE MOTIVE -

Sectiunea 1. Titlul proiectului de act normativ
Legea privind protectia persoanelor cu boali celiaci din Roménia

Prezentul proiect de act normativ are in vedere instituirea unui cadru normativ necesar,
eficient, favorabil si decent pentru protectia, siguranta vietii $i respectarea, in conditii de egalitate
si nediscriminare, a drepturilor persoanelor cu boli si afectiuni alergice, precum si ale persoanelor
care prezinta suspiciunea de a fi diagnosticate cu boli si afectiuni alergice.
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1. Descrierea situatiei actuale - - . - e

Cresterea rapida a prevalentei bolilor si afectiunilor alergice a condus la nevoia unei mai
mari accesibilititi citre evaluarea alergologica de specialitate. Intarzierea diagnosticului si a
tratamentului corect conduc la 0 mai mare morbiditate §i1 la un consum mai mare de resurse
economice. Modul de utilizare a serviciilor de sanatate si gradul de sustinere prin serviciile de
asigurari variazi de la o tard la alta.

Academia Europeana de Alergologie §i Imunologie Clinica (EAACI) subliniazd importanta
bolilor alergice si importanta identificarii unor modalitdti de prevenire/reducere a poverii bolilor
alergice in Europa'. Manifestul EAACI precizeazi ci alergia este cea mai frecventa boala cronica
din Europa, ca pana la 20% dintre pacientii cu alergit au o forma severa debilitanta de alergie
(astm sever, soc anafilactic sau risc de deces in urma unei reactii alergice).

Desi, la inceputul secolului al XX-lea, alergia a fost vazuta ca o boal3 rard, in ultimele

decenii am asistat la o crestere dramatica a prevalentei. Astazi, peste 150 de milicane de europeni

' hupsifwww.eaaci.orgli |nﬂszcsa'rcsourccslﬁ:1lowships/uwardecstAACl-Advocacv-manil'csm-NmQ{) 14 pdf.




suferd de boli alergice cronice, iar previziunea actuali este ¢, pind in 2025, jumatate din intreaga
populatie a Uniunii Europene va fi afectata de o boala alergica.

Bolile alergice au atit un impact individual important (afectare a productivititii, afectare a
calitatii vietii), ct §i un impact economic general (cost semnificativ pentru sistemele nationale de
sanatate).

in diagnosticarea precoce si managementul corect al bolilor alergice au un rol deosebit de
important deopotriva medicii (medicul de familie, medicul pediatru, medicul alergolog), si
pacientii sau insotitorii lor (parintii, personal din institutii de invagamaént).

Medicul de familie este cel caruia i se adreseaza pacientul si care va decide daca
simptomele pacientului sugereaza alergie sau nu. in prezent, 25% dintre copiii de varsti scolari
suferd de o boala alergici, in mare majoritate cu evolutie usoari, insa reactii severe, potential letale
pot aparea si la scoala, in cazul copiilor cu alergii la alimente. Ca atare, este necesara educarea
personalului din institutii de invatamant in recunoagterea si tratamentul prompt al reactiilor severe.
De asemenea, pacientii trebuie s3 fie capabili sa isi deruleze activitatile in conditii de sigurantd s

fard prezenta s:mptomelor in acela§1 timp, masurile de prof:lame 51 de: tratamcnt perscmahzate v
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stiintifice sunt considerate utile pentru facilitarea diagnosticarii si imbunitatirea managememulm '
bolilor alergice. Procesul de educatie in scopul diagnosticului §i managementului corect al bolilor
alergice trebuie sa includa i accesul la informatie a personalului din sistemul de sanitate §i, in
acest sens, este utila si necesara includerea alergologiei in programa de formare a viitorilor medici

(facultate), a medicilor pediatri si a medicilor de familie?.

Din perspectiva terminologici, World Allergy Organization (WAQ) recomanda adoptarea
unei nomenclaturi unitare pentru afectiunile alergice. Terminologia propusa de Nomenclatura
Revizuitd pentru Boli Alergice, publicata de Academia Europeana de Alergologie si Imunologie
Clinica a fost revizuita de World Allergy Organization in Nomenclatura Revizuita pentru Bohi
Alergice pentru Utilizare Globala.

in acest sens, prin ,,alergic” se intelege reactia de hipersensibilitate inifiata prin mecanisme
imunologice. Alergia poate fi mediata prin anticorpi sau prin celule ale sistemului imun. in

majoritatea cazurilor, anticorpii responsabili pentru declansarea reactiilor alergice sunt de tip

2 Global atias of allergy-Published by the European Academy of Allergy and Clinical Immunology 2014.




imunoglobulind E (IgE), iar pentru acesti indivizi termenul de alergie 1gE mediati este cel corect.
Exista si reactii alergice ce sunt mediate de alte tipuri deimunoglobuline (ex:1gG) sau apar prin alte
mecanisme dar cel mai important, cel mai bine studiat si cel ce genereaza anafilaxii severe este
mecanismul imunologic mediat de imunoglobulinele E.

in general, alergiile sunt determinate de antigene care produc reactia alergica, denumite
,alergene”. Majoritatea acestora care reactioneazi cu IgE sunt proteine, frecvent cu lanturi Jaterale
glucidice, dar in anume conditii, glucidele pure au fost postulate alergene. In rare cazuri, substante
chimice cu moleculd mica, de exemplu izocianati sau anhidride ce acfioneaza ca haptene, sunt de
asemenea considerate alergene ce reactioneaza cu IgE. Pentru dermatita alergica de contact,
alergenele clasice sunt substante cu moleculd mica, de exemplu crom, nichel sau formaldehida, ce
reactioneaza cu limfocitele T. Intre categoriile de alergene, intalnim:

(a) alergene aeropurtate perene — ex: acarienii din praful de casa, mucegaiuri, epitelii par de
animale, gandacul de bucétarie.

(b) alergene aeropurtate sezoniere — ex: polenuri de arbori, polenuri de graminee, polenuri
de ierburi (Ambrozia, Artemisia, etc). S NI

(c)‘alergene allmemare=— ce.le ‘mai frecvent lmphcate protemele dm laptele de- vaca
proteme“le ouli dé'pasare, soia; grau; ; arahide; Alutig; pegts; fructe de mare scmmtc
¢ & 12 (d) veninuri de-insecte —ex: albind, viespe.V’ SN L

‘(¢) medicamente (ex peniciline, antiinflamatorii nesteroidiene etc) : Sty

(f) substante de contact — cosmetice, metale nepretioase, unele medicamente, unele plante,
etc.

Dern de mentionat este un termen care caracterizeaza indivizii predispusi la alergii, si
anume ,atopia”, care echivaleaza cu tendinta personala si/sau familiald, de obicei aparuta in
copilarie sau adolescentd, de a deveni sensibilizat si de a sintetiza anticorpi de tip IgE ca rispuns la
o expunere la doze mici de alergene, de obicei, proteine. In consecintd, acesti indivizi pot dezvolta
simptome tipice cum ar fi astmul, rinoconjunctivita sau eczema. Termenii “atopie” §i “atopic’ sunt
rezervati pentru a descrie predispozifia genetica catre sensibilizare (mediata prin 1gE) la alergene
prezente in mod obignuit in mediul inconjuritor, alergene la care este expusi intreaga populatie,
dar care la majoritatea indivizilor nu raspund prin sinteza de IgE. Astfel, atopia se suprapune
definitiei clinice a unui rispuns imun inalt responsiv in anticorpi de tip IgE. Termenul de “atopie”
nu trebuie utilizat fard demonstrarea sensibilitatii IgE mediate prin teste cutanate prick pozitive sau
prin evidentierea anticorpilor IgE specifici in serul pacientului. Simptomele alergice prezente la un

individ tipic atopic pot fi denumite simptome atopice, de exermplu astm atopic. Testele cutanate




prick pozitive sau prezenta unor anticorpi de tip IgE specifici pentru un alergen maj putin comun
(medicament, venin de Hymenoptere) nu trebuie considerate criterii diagnostice pentru atopie.

Cele mai importante boli si afectiuni alergice sunt reprezentate de: a) astmul alergic; b}
rinita alergici; ¢) alergia alimentara; d) rinoconjunctivita alergica; e) dermatita alergic3; f)

anafilaxia.

a) Astmul alergic

Astmul reprezinti o boald inflamatorie cronica a cilor respiratorii in care intervin mulie
celule, indeosebi mastocitele, eozinofilele si limfocitele T. La indivizii susceptibili, aceasta
inflamatie determina episoade recurente de wheezing, dispnee, senzatie de constrictie toracica si
tuse indeosebi noaptea si/sau dimineata devreme. Simptomele sunt asociate de obicei cu obstructie
bronsica difuza, dar variabil3, ce este cel putin partial reversibila spontan sau sub tratament.
Inflamatia cronica determind, de asemenea, cresterea asociata a hiperreactivitaii brongice la o
multitudine de stimuli.

Factoru declansaton ai smptomelor pot si ﬁe efortul fizic, expunerea la alergene, "
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Astmul se poate declansa i inca din primii ani de viat, fiind considerat cea mai frecventd
boali cronica la copil. Atopia este prezenta la rnajoritatea copiilor peste 3 ani ce au fost
diagnosticati cu astm, iar sensibilizarea 1gE-mediata la un alergen este factor de risc pentru
dezvoltéréa astmului.

Wheezingul recurent este, de asemenea, frecvent intilnit la copiii sub 5 ani in contextul
infectiilor virale de tract respirator superior si, din cauza dificultatilor de evaluare functionala la
virstd mica, este greu de diferentiat de un debut de astm.

Probabilitatea de a stabili diagnosticul de astm la un copil mic cu wheezing recurent este
mai mare daci:

. episoadele de wheezing si tuse sunt induse de efortul fizic sau apar atunci cand

copilu! ride sau plange, in absenta unui episod de infectie respiratorie,

. asociaza o altd boala alergica: dermatita atopica sau rinité alergica,
. exista rude de gradul I cu astm,
. ameliorare a simptomelor in timpul a 2-3 luni de tratament de control al astmului si

reaparitia lor dupa intreruperea tratamentului.




Dezvoltarea §i persistenta astmului sunt coordonate de interactiunea intre factori genetici i
factori de mediu. Nu s-au identificat metode eficace de preventie a dezvoltarii astmului’.

Astmul este recunoscut ca fiind o problemi globala de sanatate, care afecteaza aproximativ
300 milioane de pacienti Tn intreaga lume.

Exista mai multe fenotipuri de astm, cele mai frecvente fiind: astmul alergic, astmul non-
alergic, astmul la obezi, astmul cu debut tardiv, astmul cu obstructie bronsica fixa.

Fiecare fenotip imbraca particularititi evolutive §i de management. Diagnosticul se
stabileste pe baza istoricului clinic sugestiv si prin documentarea variabilitatii functiei pulmonare
(spirometrie, teste bronhomotorii), investigatii alergologice pentru documentarea componentei
alergice a astmului.

Astmul alergic este termenul ce descrie astmul cu mediere IgE. in functie de durata
simptomelor astmul poate fi definit ca intermitent sau persistent. Sintagma de ,,astm non-alergic”

este preferata pentru tipurile de astm ne-imunologic. Se recomandi ca vechile terminologii,
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comunicare medic - pacient. Pentru fiecare pacient in parte, deciziile de tratament jau in
considerare caracteristicile pacientului ce pot constitui factori de predictie pentru probabilitatea de
raspuns la tratament, iau in considerare preferintele pacientului, dar si aspecte practice legate de
accesibilitatea la medicamente, tehnici de inhalare si aderenta la tratament.

Asigurarea controlului astmului presupune ajustarea continud a tratamentultui farmacologic
si ne-farmacologic intr-un ciclu ce presupune evaluare (a gradului de control al simptomelor, a
riscului de exacerbare viitoare, a tehnicii de inhalare $i a aderentei la tratament), adaptare (a
medicatiei la nevoile de etapi ale pacientului, modularea factorilor de risc pentru exacerbare,

ajustarea strategiilor nefarmacologice) si reevaluare (a raspunsului la tratament, a numarului de

exacerbiri, a functiei pulmonare, a efectelor adverse ale medicatiei).

* www.ginasthma.org




b) Rinita alergica

Rinita alergica reprezintad manifestarea clinica a unui proces inflamator persistent IgE-
mediat la nivelul mucoasei nazale. Diagnosticul are la baza prezenta a cel putin doua simptome
nazale sugestive (strinut, prurit nazal, rinoree apoasi, blocaj nazal), aspect sugestiv al mucoasei
nazale la rinoscopia anterioara si teste cutanate prick sau imunoglobuline E specifice pozitive
pentru un anume alergen/alergene. Adesea asociazi conjunctivita alergica §i astm.

Rinita alergica este considerata o componenta a ,,marsului alergic” - evolutie naturala a
copilului atopic ce asociaza in etape diferite una sau mai multe forme de manifestare clinica a
alergiilor. Rinita alergica intermitentd este neobignuiti inainte de vérsta de 2 ani. In general,
prevalenta rinitei alergice creste in perioada de scolar a copilului alergic. Testele de confirmare a
alergiei pot sa fie facute la orice varsta §i pot aduce informatii importante pentru diagnostic i
tratament. Principiile de tratament sunt aceleasi ca la adult acordand insé o atentie particulara
potenualulul de efecte adverse”.

" Prevalenta SImptomelor de nmta alerclca raportate de catre pacncnu varlaza intre 2-25% la

copn —4‘0'%'l'a adulgi. Prevalenta nn1te1 alerglce conﬁrmate la adultl in Europa variazd lntre 17-
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Alergia alimentara repre!z'i-mﬁ o problemi de s@nitate irﬁportanté, avand un important
impact economic i social. Date curente sugereazi ca alergia la alimente afecteaza pani la 10%
dintre copii in unele tari §i ca prevalenta a crescut in ultimele decade.

Este in general acceptat faptul ca alergiile la alimente afecteaza aproximativ 2,5% din
populatia generala (variatii intre 1-10%). Alimentele ce cauzeaza cel mai frecvent reactii alergice
sunt arahidele, alunele, pestele, fructele de mare, proteinele laptelui de vaca, oul, graul, soia si
semintele (frecvent susan). La copilul mic, alimentele cel ma frecvent implicate in declangarea de
alergii sunt proteinele laptelui de vaca, oul, soia §1 griul, iar pe masura ce acestia cresc in varsta,
creste frecvenia alergiei la arahide, alune, fructe de mare sau peste.

Reactiile adverse induse de alimente imbraci o paleta larga de manifestari, reactii alergice

fiind considerate doar reactiile ce au un mecanism imunologic. Tabloul clinic al reactiilor alergice

* hup://www caaci.org/attachments/768_Aria%20Pocke1%20Guide. pdf.
5 Brozek. Jan L. et al. Allergic Rhinitis and its Impact on Asthma (ARIA) guidelines—2016 revision. Journal of
Allergy and Clinical immunology. Volume 140. Issue 4, 950 - 958.
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induse de alimente este complex, poate fi declansat uneori de consumui unor cantitati foarte mici
de aliment sau chiar de inhalarea sau contactul cutanat cu alimentul sensibilizant.

Simptomele raportate de pacienti ca apartinand unei reactii alergice la un aliment sunt de
aproximativ 6 ori mai frecvente decat reactiile alergice reale demonstrate prin teste de provocare.

Reactii amenintitoare de viata de tip anafilaxie pot aparea in contextul alergiei la abmente.

Prezenta unor anticorpi de tip imunoglobulina E specifici pentru un aliment sunt indicatori
de sensibilizare, in timp ce reactia alergica clinic relevanta este demonstratd prin test de
provocare®,

Spre deosebire de alergia alimentara, sintagma de ,,intolerante alimentare” este un termen
acoperitor pentru o mare varietate de reactii adverse ce apar dupa consumul de alimente.
Simptomele sunt nespecifice, includ dureri abdominale, meteorism, diaree, eruptii cutanate,
urticarie, ulceratii mucoase recurente sau migrene.

Adesea intolerantele sunt confundate cu sau eronat etichetate ca alcrgii alimentare. Degi
Taoatt ot i“'!.
existd asemanari ale mamfestanlor chmce alergnle allmcntare sunt total diferite de 1ntolerantele
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Spre exemplu spre deosebire de alercule alimentare IUE mediate intolerantele alimentare
nu pot evolua catre anafilaxie (excepténd reactiile induse de salfiti sau benzoati).

Reactiile alergice non IgE-mediate induse de alimente, al caror mecanism este greu de
demonstrat, sunt uneori confuzionant denumite intolerante alimentare, insa sunt diferite,
mecanismul reactiilor non-IgE mediate fiind fara dubiu unul imunologic.

Clasificarea reactiilor adverse induse de alimente ajuta la o mai bund intelegere a incadrarii

simptomelor si a mecanismelor posibile. Din perspectiva medicald, exista:

1. Reactii de hipersensibilitate mediate imunologic - alergii Ja alimente:
a. IgE mediate — ex: urticarie alergica, sindrom de alergie orala, anafilaxie, etc
b. Non-IgE mediate — ex: sindromul de enteropatie indus de proteinele alimentare,

proctocolita alergica, sindromul Heiner, etc.

c. Mixte — IgE si non-IgE mediate —ex: esofagita eozinofilica.

& Global atlas of allergy-Published by the European Academy of Allergy and Clinical [mmunology 2014:
hitps:Awww. worldallergy.org/UserFiles/ile/WAO201 IFoodAllergyInformationShect.pdf/




2. Reactii de hipersensibilitate nemediate imunologic — intolerante alimentare:

. a. Reactii metabolice — ex: intoleranta la lactoza, fructozi.

b. Reactii toxice - ex:scombroidoza, reactii induse de salicilati, sulfiti, monosodiu
gintamat.

c. Reactii idiopatice, nedefinite.

3. Alte reactii adverse induse de alimente

a. Boala celiaci - intoleranta la gluten — este o boala sistemicd mediata imunologic

indusa de gluten ce poate afecta persoanele cu predispozitie genetica, caracterizata de prezenta
unor simptome variabile induse de consumul de gluten, de prezenta anticorpilor definitorii ai boli
(anti-transglutaminaza, anti-endomisium, anti-gliadind deamidati), a haplotipulsi HLA-DQ2 or
HLA-DQS si a enteropatier. (11)

b. Intoleranta la gluten non-celiaca — este o entitate clinica recent recunoscuté in
literatura de specialitate, caracterizatd de un cumul de manifestari digestive induse de consumul de

c]uten cu mecamsm necunoscut incd, presupus imun, diferit de boala celiaci.
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Asadar 1ntbie;'antele allmentare Sunt un subset al’ reac'tulor adverse 1nduse de alimente si
nu sunt alerou Ta a:il-n;e‘nte cn.reprezmta dlﬁcultatea de a dloera sau metaboliza un anume aliment.
Acestea pot apirea la persoane susceptlblle dupa consumul unor allmente in exces:

Intoleranta ta un aliment ni are ecaniom if‘hhn’ i aré fise asemandtor unei reactii
alergice, este dependenta de cantitatea de aliment consumata, iar simptomele sunt de obicei mai
ugoare, nu sunt uzual amenintatoare de viata. Intolerantele sunt mult mai frecvent raportate de
ctre pacienti decdt alergiile alimentare propriu-zise. Simptomele apar la citeva ore dupa consumul
alimentului incriminat si pot dura céteva zile. Se poate obtine toleranta dupa o perioada de
excludere a alimentului din dieti si reintroducerea sa treptata, fara si apara manifestarile clinice
tnitiale.

in conformitate cu studiile realizate de specialsti, in ultimul deceniu, afectiunile alergice —
in special, cele alimentare - reprezintd o problema globala de sanatate, caracterizéndu-se prin
cresterea prevalentei si a severitatii, generand un numar din ce in ce mai mare de cazuri de
anafilaxie, afectind profund calitatea vietii pacientilor si a familiilor acestora §i avind un impact
nutritional important, intre care sunt evidentiate riscul de deficit de micronutrienti, cel de deficit de
dezvoltare, potential generat de diete restrictive extinse.

Considerata o boald cu impact socio-economic semnificativ, alergia alimentara de diferite

forme afecteaza peste 220 de milioane de persoane la nivel mondial, insa numdrul se afla in

crestere, pe masura diagnosticarii. De exemplu, in SUA, se inregistreaza anual aproximativ




300.000 de anafilaxii si minimum 200 de decese, cauzate de bolile alimentare necunoscute sau
nediagnosticate inca in randul celor afectati.

Societatea Romana de Alergologie si Imunologie Clinici (SRAIC) aratd faptul cé, din ce in
ce mai frecvente, alergiile alimentare afecteaza pani la 10% din populatie (in térile dezvoltate, 1
din 10 copii sufera de o alergie alimentara) si insotesc adesea alte boli alergice cum ar fi dermatita
atopicd, astmul si rinita alergica. Afectiunile bazate pe alergii sunt declansate de un rispuns imun
eronat, hiperreactiv fata de proteine alimentare, iar alimentele cel mai frecvent implicate sunt
arahidele, alunele, proteinele laptelui de vaca, oul, griul, soia, pestele, fructele de mare i
semintele (ex. susan), cu particularititi legate de varsta pacientului (alergiile la alimente, altele
decit fructele de mare, legume $i fructe, sunt mult mai frecvente la copn).

Conform estimirilor Academiei Europene de Alergie i Imunologie Clinicd (EAACI),
prevalenta alergiei alimentare s-a dublat in ultimii zece ani, iar la nivel european, numérul celor
care sufera de alergie alimentara depageste, in prezent, 17 milioane. Totodata, ultimul deceniu a
fost caracterizat printr-o incidentd de 7 ori mai mare a anafilaxiei alimentare la pacientii minori.

Potrivit studulor efectuate de EAACI varful prevalentel alerglel ahmentare este atms la populagla
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Managementut alergiilor alimentare include eliminarea stricta din diet a alimentului ce
induce reactia alergica, asigurarea balantei nutritionale in scopul evitarii deficitelor induse de
dietele de restrictie §i suport educational pentru pacient si insotitori, eliminarea doar a alimentului
dovedit implicat in generarea unei reactii clinice si pastrarea pe termen lung a unei balante
nutritionale optime, evitind restricfiile care nu sunt necesare.

Pacientii cu alergii alimentare si insotitorii lor trebuie instruiti asupra modului in care pot
evita corect alimentul implicat in declansarea reactiilor alergice. In mai multe tari, legile privind
etichetarea produselor alimentare cer ca producitorii de alimente sa declare pe ambalajele
alimentare daca alergenii comuni sunt inclusi ca ingrediente (Notificarea Comisiei Europene din
13 Tulie 2017 privind furnizarea informatiilor referitoare la substante sau produse care cauzeaza
alergii sau intolerante, astfel cum sunt enumerate in anexa II la Regulamentul (UE) nr. 1169/2011
al Parlamentului European si al Consiliului privind informarea consumatorilor cu privire la

produsele alimentare).

Majoritatea pacientilor se confrunti adesea cu ingestta accidentald a unui alergen alimentar.

Cele mai multe reactii alergice apar ca urmare a consumdrii alergenului in afara casei (la scoala,




intr-un restaurant, in tabira sau in vizita la rude sau prieteni). In acest sens, este necesar ca medicul
specialist s& inméneze fiecarui pacient un plan de acfiune de urgenti ce ajuti la recunoasterea
simptomelor si la tratamentul prompt al reactiilor alergice, acest lucru fiind esential mai ales atunci
céand alergenul alimentar poate provoca anafilaxie. Persoanele care au factori de risc pentru
anafilaxia indusa de alergeni alimentari (ex: istoric de anafilaxie, astm necontrolat, titru mare de
anticorpi specifici de tip IgE, alergie la arahide sau nucifere, etc ) au indicatie de utilizare a
epinefrinei auto-injectabile in caz de anafilaxie.

Multi copii dezvolta toleranta in timp (de obicei in ani). Medicul specialist alergolog
evalueaza periodic instalarea tolerantei prin teste de provocare oral care trebuie efectuate in
unitati medicale cu posibilitatea de asigurare a tratamentului de urgenta al reactiilor alergice
severe. Este important de subliniat ca, in cazul in care testele cutanate prick §i/sau testele
serologice sunt negative si indicd eventuala toleranta, la reintroducerea alimentului sensibilizant tot
pot sa apzaré reactii severe, potential amenintatoare de viatd, de aceea reintroducerea alimentului in

dietd in conditii de siguranta pentru pacient se decide impreuna cu medicul specialist alergolog.

d) Rinoconjunctivita alergica ﬂ e ﬁ;g, i

g ST
Rinoconjunctivita alergici reprezinta o reactie de hipersensibilitate medlata Igﬁce“g _'

SRy
afecteaz mucoasa nazala si conjunctivali. In functie de durata simptomelor este unl s se faca
diferentierea intre rinoconjunctivita alergica intermitenta sau persistentd. Se recomanda ca termenii

=Y =1

de rinoconjunctiviti alergica “sezonierd” sau “perena” sd nu mai fic utitizati in stadializarea rinitei

alergice.

¢) Dermatita alergici
Termenul acoperitor pentru inflamatia locala tegumentara (cutanata) este cel de dermatita.

FA1)

Ceea ce este denumit ,,eczema/ dermatiti atopica” reprezintd mai degraba agregarea mai multor
boli cu anumite caracteristici comune. Un termen mai potrivit este cel de eczema. Subgrupul
asociat astmului i rinoconjunctivitei alergice, de exemplu eczema aparuta la un individ cu
constitutie atopica, este denumitd eczema atopica. Contactul strins cu substante chimice cu masi
moleculard mica poate determina dermatita alergica de contact mediata predominant prin rispuns
imun limfocitar de tip T helper 1. Varianta non-alergica a acestei afecfiuni poate fi descrisa prin

termenii dermatita de contact iritativa/toxica.
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f} Anafilaxia

Analfilaxia reprezintd o reactie de hipersensibilitate sistemica sau generalizata,
amenintatoare de viatd prin manifestarile potential severe la nivelul cailor respiratorit si
circulatorii, uzual insotite si de simptome cutanate si mucoase. Trebuie recunoscuta si tratata rapid
fiind o urgentad medicala.

Anafilaxia poate conduce la decesut pacientului. Aceasta debuteazi rapid (minute sau ore
dupa expunere) si afecteaza tipic mai multe organe sau sisteme. Intre factorii ce influenteazi riscul
de anafilaxie, enumeram:

(a) varsta pacientului — copilul mic nu poate descrie simptomele; adolescentul si adultul
tanar — comportament ce aduce riscuri (consum de alcool, refuzul medicatiei, cooperare
medificatd, etc); travaliu si nagtere — riscuri corelate cu medicatia; adultul in varsti - riscuri legate
de medicatie i patologie asociatd — ex: betablocante si anafilaxie la venin de albine.

(b) patologie asociata — astm, boli cardiovasculare, mastocitozi, sindroame de activare
mastocitard, boli psihice.

(c) medicatie asociatd, consum de substante — betablocante, inhibitori ai enzimei de
conversie a angiotensinei, alcool, antidepresive, sedative, hipnotice, droguri recreationale, etc

(d) co-factori ce amplifica reactia anafilactica — efort fizic, infectii acute, stres emotional,
status premenstrual, modificiri ale rutinei (ex: célatorie).

Factorii declansatori ai anafilaxiei sunt diferitt in functie de varsti si zona geografica. in
mod frecvent, anafilaxia este o reactie imunologica IgE mediata declansaia de alimente, veninuri
de insecte, medicamente sau latex. Existd posibilitatea ca anafilaxia sa apara si prin alte
mecanisme imunologice sau prin stimularea directd a mastocitelor.

Anafilaxia este probabila atunci cand oricare unul din urmitoarele trei criterii este prezent:

1. debut acut (declansare in minute-ore) al simtomelor cutanate si mucoase (urticarie, prurit
generalizat, eritem tranzitoriu, angioedem al buzelor, limbti, uvulei) SI afectare respiratorie
(dispnee, wheezing/bronhospasm, stridor, reducere flux expirator de varf SAU scaderea tensiunii
arteniale sau simptome asociate (ex: hipotonie, sincopé)

2. doud sau mai multe din urmatoarele dupa expunerea la un alergen cunoscut pentru
pacient (declansare in minute-ore): istoric de reactie alergica severa, afectare cutanata (urticarie,
prurit generalizat, eritem tranzitoriu, angioedem al buzelor, limbii, uvulei), afectare respiratorie
(dispnee, wheezing/bronhospasm, stridor), scaderea tensiunii arteriale sau simptome asociate (ex:
hipotonie, sincopd), in cazul suspiciunii de alergie la un aliment: simptome gastrointestinale (ex:

durer1 abdomnale colicative, varsaturi)

11




3. hipotensiune dupa expunerea la un alergen cunoscut pentru acel pacient (declangare in
minute-ore). Incadrarea hipotensiunii se realizeaza: la copii, valoare scizuta a tensiunii arteriale
(TA) fati de parametrii normali pentru vérsta copilului sau scaderea cu >30% a TA sistolice, iar la
adulti, TA sistolicd <100 mm Hg sau scaderea cu >30% fata de valoarea bazali.

Manifestérile cutanate sunt frecvent dar nu intotdeauna prezente, manifestirile digestive gi
respiratorii sunt de asemenea comune.

Managementul pacientului cu anafilaxie implica evalvarea prompta, inlaturarea alergenului
- daci este posibil -, administrarea adrenalinei intramuscular in coapsa lateral, pozitionarea corecta
a pacientului (pozitie confortabila daca pacientul manifesta dificultati de respiratie, culcat pe parte
laterala daci apar varsituri, culcat cu picioarele usor ridicate daca pacientul are tendinta la colaps).
Daca pacientul este ingrijit intr-o unitate medicala, tratamentul initial va fi completat cu medicatie
simptomatici adaptati la severitatea reactiei. Daci reactia anafilactica este recunoscutd si tratatd
chiar de citre pacient sau de insotitorii lui, dupi administrarea epinefrinei §i pozifionarea
pacientului, este obligatorie solicitarea salvirii. Dupa tratamentul unui episod de anafilaxie,
pacientul trebuie sa fie pregilit pentru a putea recunoaste §i trata corect recurentele. In acest sens
pacientul cu anafilaxie va primi de la medicul specialist un plan de actiune detaliat §i va fi instruit
pentru administrarea la nevoie a epinefrinei cu ajutorul dispozitivului auto-injectabil.

De asemenea, in scopul prevenirii recurentelor, este necesar ca orice pacient cu istoric de
anafilaxie s3 fie evaluat de citre medicul specialist alergolog in scopul identificérii factorului
declansator prin metodele specifice de investigare si a aplicarii corecte a masurilor de evitare a
factorului declansator. Testele cutanate vor putea fi efectuate la un interval de minim 3-4
saptaméni dupa un episod de anafilaxie, iar daci testele sunt negative la un pacient cu istoric inalt
sugestiv de anafilaxie, atunci testele trebuie repetate sptdmani sau luni mai tarziuo.

Adrenalina (epinefrina) reprezintd un medicament cu efect alfa si beta-agonist ce
determind vasoconstrictie periferica (contracareaza hipotensiunea si edemul mucoaselor), creste
rata si forta contractiilor cardiace (contracareazi hipotensiunea), trateaza bronhoconstrictia §i
reduce eliberarea de mediatori inflamatori in caz de anafilaxie. Adrenalina pentru aufoinjectare
reprezinta un dispozitiv medical autorizat pentru tratamentul de urgenta al anafilaxiei, destinat
utilizirii in conditii de siguranti de citre pacient, insotitori san profesionisti din sistemul medical,

pentru administrarea intramusculari a unei doze prestabilite de adrenalini in caz de anafilaxie.
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2. Motivele si obiectivele propunerii

Daci, la nivel european, exista statistici privind dinamica numarului persoanelor
diagnosticate cu boli si afectiuni alergice (in crestere), in Roménia, numarul acestora nu este
identificat, neexistind o centralizare a celor ce au aceste probleme de sénétate. Cu toate acestea,
retelele de socilializare din tara noastra sunt invadate de mirturiile parintilor care se confrunta tot
mai des cu afectiuni alergice in cazul copiilor lor.

Desi nu existd o statistici reald a pacientilor diagnosticati cu boli sau afectiuni alergice,
preocupirile in vederea congtientizarii impactului acestor afectiuni au sporit la nivel national. De
exemplu, adesea, in spatiul public sunt reflectate cazuri in care drepturile copiilor la educatie sunt
incilcate si chiar refuzate, multi copii diagnosticati cu boli si afectiuni alergice nefiind primiti in
unitatile de invatimént preuniversitar (crese, gradinite) cu regim de masa, pe motiv ci nu exista
spatii special amenajate in vederea necontamindrii alimentelor. De cele mai multe ori, aceste cazuri
sunt.aduse si in atentia autoritatilor, insa fara a beneficia de o solutie concreta.

Informatiile aparute in spatiul public de-a lungul anilor arata faptul &, in majoritatea
creselor si gradinifelor de stat, intrucit nimeni nu vrea s igi asume responsabilitatea sau mai mult
din comoditate, copiii diagnosticaii cu boli si afectiuni alergice sunt refuzati. Astfel, parintii sunt
nevoiti s i {in acasi pe copiii lor diagnosticati cu astfel de afectiuni sau sd gaseasca solutii in
mediu! privat, ambele variante fiind extrem de costisitoare. Prin urmare, se poate observa faptul ca,
cel putin pentru copiii diagnosticati cu boli si afectiuni alergice, drepturile la educatie sunt
restrictionate in tara noastra, ceea ce echivaleaza cu discriminare pe motiv de probleme de
sanatate.

Cu toate acestea, in Roménia, nu doar copiii intAmpin bariere in respectarea drepturilor
lor, ci 1 adultii diagnosticati cu boli §i afectiuni alergice. Pe 1nga suferinta determinatd de
restrictia nutritionala (tratament dietetic, de cele mai multe ori, pe viata), costurile tratani unor
asemenea afectiuni sunt uriase, atit din perspectiva consultatiilor si investigatiilor medicale, cat si
din cea a produselor care nu contin anumite tipuri de alergeni.

La nivel de testare a bolilor alergice, existd doud mari categoni de teste: teste in vivo si
teste in vitro.

In ceea ce priveste testele in vivo, acestea sunt de mai multe feluri:

(a) teste cutanate prick — reprezinta un instrument de prima intentie pentru diagnosticul

sensibilizarii IgE mediate la alergene aeropurtate si alimentare, veninuri de insecte, medicamente,




agenti profesionali; testele cutanate prick reprezintad fundamentul diagnosticului alergologic prin
informatia specific, rapida si necostisitoare pe care o aduc.

(b) teste intradermice — de importan{d majora in diagnosticu! alergiei la veninuri de insecte
si medicamente.

(c) teste epicutane sau teste patch — utile in diagnosticul reactiilor de tip dermatité de
contact sau al reactiilor tardive induse de medicamente.

(d) teste patch pentru atopie ~ de folos in identificarea cauzelor de exacerbare a dermatitei
atopice sau a esofagitei eozinofilice, dar valoarea lor diagnostica este inca dezbatuta.

(e) teste de provocare nazala, brongica — sunt metode de investigare ce se pot efectua numai
in centre specializate, dupd protocoale validate si standardizate i constau in expunerea controlatd
la un alergen, o substanta cu efect bronhoconstrictor, un medicament, etc, in scop diagnostic;
acestea sunt utilizate, in special, in cercetare.

(f) teste de provocare orald la un aliment — reprezinta standardul de aur in diagnosticul de
certitudine i monitorizarea alergiei la un aliment, necesare atunci cand reactiile sunt vagi, sau
cind testele cutanate sau serologice releva multiple sensibilizéri si trebuie verificata relevanta
clinica a acestora, sau pentru verificarea instaldrii tolerantei dupa perioade variabile de gvitare a
unui aliment; acestea necesitd centre specializate $i personal instruit pentru monitorizarea testelor
de provocare la alimente §i managementul reactiilor adverse severe potentiale.

in ceea ce priveste testele in vitro, acestea sunt impartite in:

(a) nivele serice IgE specifice - titrul crescut de anticorpi specifici de tip IgE atesta atopia
s sensibilizarea la un anume alergen. Un nivel seric ridicat al IgE specifice fati de un alergen nu
indica obligatoriu alergia clinic importanta la acel alergen. Este foarte importanti interpretarea
rezultatelor in context clinic si este de asemenea foarte important de avut in vedere sensibilitatea si
specificitatea metodei de lucru folosite pentru determinarea titrului de anticorpi IgE specifici.
Existd mai multe tehnici de laborator descrise pentru detectarea anticorpilor specifici de tip IgE
(ELISA, Western blot, strip, microarray) cu sensibilitate si specificitate diferite. Tehnica
ImmunoCAP este consideratd in literatura de specialitate drept standardul de aur pentru
diagnosticul in vitro al alergiei IgE mediate. Decizia alegerii metodei de testare §i alergenilor de
investigat apartine exclusiv medicului specialist alergolog caci impune training specific;
actualmente exista tendinta interpretarii false ca gi alergie a unor rezultate pozitive si consecintele
dietelor restrictive excesive pot fi impactante in dezvoltarea normala a copiilor.

(b) masurarea multiplex a IgE specifice pentru alergene naturale sau recombinate permite

diagnosticul molecular individualizat $i stratificat in cazul pacientilor cu multiple sensibilizari.
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in primul rind, pentru a mentine un control adecvat al afectiunilor alergice, medicii
sugereaza si fie efectuate doua controale pe an (aprox 2000 de lei pentru fiecare pacient), care pu
sunt decontate.

in al doilea rand, pe linga investigatii, fiecare pacient, mai ales cel a cérui afectiune poate
genera soc anafilactic, are nevoie de o trusi de urgenti, care s contind autoinjectoare cu
adrenalina; valabiliatea unui autoinjector este de un an, iar pretul acestuia este de aproximativ 200
de lei, nefiind decontat de Casa de Asigurari de Sanitate.

In al treilea rind, preturile pentru produsele fira anumiti alergeni sunt uriase. De
exemplu, pentru sugarii diagnosticati cu alergie la lapte, preful unei cutii cu lapte praf speciala
depaseste 70 de lei. In Ungaria, statul subventioneaza formulele de lape praf pentru copiii cu
alergie la lapte, insa, in Romdnia, situatia este la polul opus.

In opinia medicilor alergologi din Roménia, ultimii 20 de ani au fost caracterizati printr-o
,,explozie a cazurilor de alergii la copii si o crestere ingrijoritoare a cazurilor de intolerante
alimentare. De aceea, copiii diagnosticati cu astfel de alergii si intolerante alimentare au

mare nevoie de sustinere din partea autoritatilor”’.
Sectiunea 3. Schimbiri preconizate

Prezentul proiect de act normativ instituie cadrul normativ necesar, eficient, favorabil si
decent pentru protectia, siguranta vietii si respectarea, in conditii de egalitate i nediscriminare, a
drepturilor persoanelor diagnosticate cu boli §i afectiuni alergice, precum si ale persoanelor care
prezintd suspiciunea de a fi diagnosticate cu aceste boli si afectiuni alergice.

Scopul legii este acela de a sprijini imbunitatirea calititii vietii §i a integrarii sociale a
persoanelor care suferd de boli si afectiuni alergice si de a promova si sustine diagnosticarea rapida
a persoanelor care prezinta suspiciune de boli §i afectiuni alergice. Totodata, legea are in vedere
cresterea nivelului de constientizare asupra gravitatii bolilor si afectiunilor alergice $i prevede
demararea de campanii in acest sens, care sunt stabilite prin ordin al ministrului sanatatii.

Prin proiectul de act normativ se urmireste: 1. facilitarea si efectuarea diagnosticirii

precoce a persoanelor care prezintd suspiciune de boli si afectiuni alergice; 2. identificarea,

7 A sc vedea, de exempiu. hitps:/Awww.digi24 rofstiri/actualitate/sanatate/drama-copiilor-carora-li-se-refuza-dreptul-la-
invatatura- pentru-ca-sufera-de-alergii-alimentare-831284 .
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inregistrarea st evidenta persoanelor diagnosticate cu boli si afectiuni alergice; 3.
imbunititirea tratamentului cetatenilor diagnosticati cu boli si afectiuni alergice, prevenirea
aparitiei complicatiilor §i ameliorarea stirii de sinitate; 4. facilitarea integririi persoanelor
diagnosticate cu boli si afectiuni alergice §i a persoanelor care prezinta suspiciune de boli gi
afectiuni alergice in scoal, in activitati sportive si in munci; 5. promovarea si imbunitatirea
procesului de educatie pentru sanitate a persoanelor diagnosticate cu boli si afectiuni
alergice, a familiilor acestora si a populatiei in ansamblul siu; 6. imbunititirea pregatirii
personalului medical si a personalului didactic si non-didactic din cadrul unititilor de
inviitimant prescolar si scolar, prin organizarea de seminarii anuale sustinute de medicii
alergologi sau de personalul medical desemnat de acestia. Prezenta lege prevede ci sesiunile
de seminarii trebuie si constea in instruirea persenalului mentionat pentru situatii de
urgentii. Modalitatea de realizare a sesiunilor de seminarii trebuie si fie stabiliti prin ordin
al ministrul sinatitii, in conformitate cu prevederile cuprinse in normele metodologice de

aplicare a prezentei legi.

Masurile propuse asigura consolidarea respectrii drepturilor fundamentale ale omului,
prevenirea si combaterea discriminarii, garantarea egalizarii sanselor, garantarea respectarii
principinlui egalitdtii de tratament in ceea ce priveste incadrarea in gcoala §i in munci. Principiile
urmdrite sunt, intre altele, solidaritatea sociala, responsabilizarea comunitétii, adaptarea societatii
la persoanele diagnosticate cu boli si afectiuni alergice, abordarea centratd pe persoana in
persoanelor diagnosticate cu boli si afectiuni alergice, cu drepturi si obligatii egale ca tofi ceilaiti
membri ai societatii.

in baza acestor drepturi si principii, legea interzice restringerea dreptului la educatie, la
demnitate, la sinatate, la asistenta medicali sau la servicii publice pe baza absentei cadrului de
alimentatie necesar persoanelor diagnosticate cu boli i afectiuni alergice sau celor care prezinta
suspiciunea de a fi diagnosticate cu boli §i afectiuni alergice, respectiv absenta preparatelor
alimentare si medicamentoase fara alergene specifice declansatoare. Totodata, proiectul de act
normativ reitereaza importanta non-discriminarii si subliniaza faptul ca refuzul asigurérii
drepturilor mentionate pe criteriul diagnosticului constituie contraventie si se sanctioneaza in
conformitate cu prevederile Ordonantei Guvernului or. 137 din 31 august 2000 privind prevenirea

si sanctionarea tuturor formelor de discriminare.
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Prezenta lege introduce posibilitatea mentinerii unei evidente a persoanelor diagnosticate
cu boli si afectiuni alergice, prin infiintarea Registrului National pentru Evidenta Persoanelor cu
Boi si Afectiuni Alergice, care s3 fie completat in mod corespunzator de catre medicii alergologi
(in functie de informatiile si datele disponibile in baza de date a medicilor alergologi) si modificat
periodic, in functie de rezultatele obtinute la analizele si testele privind starea de sanatate a fiecirei

persoane diagnosticate cu boli si afectiuni alergice.

Pe lang3 crearea unei evidente permanente a persoanelor diagnosticate cu boli si afectiuni
alergice, prezentul proiect de act normativ instituie masuri specifice destinate sprijinului acestor
categorii de persoane. Astfel, institutiilor de invatamént prescolar i scolar, de stat sau private,
inclusiv cele care functioneazi cu program prelungit si care asigurd servicii de masd, le revine
obligatia ca, pentru copiii diagnosticati cu boli si afectiuni alergice si pentru cei ce prezinta
suspiciunea de a fi diagnosticati cu boli sau afectiuni alergice, dovedite prin adeverintd medicala
emisa de medicul alergolog, sé asigure, dupa caz, toate mesele, conform programului la care este
inscris copilul sau posibilitatea pentru familie, parinti, tutore sau reprezentant legal de a aduce in
respectivele unitati alimentele necesare hranirii copiilor, in recipiente separate, servite individual.
Institutiile mentionate in acest alineat care au posibilitatea de pregdtire a portiilor individuale de
hrana se asigura de faptul ca mesele contin ingrediente in conformitate cu fisa cu alimente alergene
ale fiecarui copil, inmanata de familia / parintii / tutorele / reprezentantul legal al copilului. Cu
toate acestea, pentru a nu impovara activitatea institutiilor, cele care dau posibilitatea familiei /
parintilor / tutoretui / reprezentantului legal de a aduce in cadrul for alimentele necesare hranirii
copilului in recipiente individuale, fara ingridirea, discriminarea sau conditionarea acestora in
niciun fel, sunt exceptate de la aceastd obligatie. Aceleasi obligatii revin si institutiilor de
invitamant universitar care asigura servicii de masa, pentru care se prevede aceeasi exceptie,
raportat la studenti. Pentru unititile spitalicesti de stat §i private, legea impune obligativitatea de a
asigura pacientilor diagnosticati cu boli i afectiuni alergice toate mesele pe care le presupune
spitalizarea, precum §i tratamentul medicamentos specific, potrivit figei fiecaruia. Portiile de
méncare trebuie pregatite in recipiente separate, cu ustensile separate i din ingrediente
inscriptionate in conformitate cu reglementarile europene si cu fisa de alergeni pentru fiecare
pacient. Pentru realizarea, in cele mai bune conditii, a actiunilor prevazute, unitdtile primesc
instructiuni din partea Directiei de Sanatate Publica si, la cerere, pot beneficia de informare si
sprijin din partea asociatiilor si societatilor cu expertiza in domeniu. Pentru unitatile spitalicesti, nu

se aplica exceptiile din cadrul unitatilor de invatamant. Si pentru unitatile de cazare, de stat si
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private care organizeaza tabere §i pentru unititile de alimentatie publica care ofera servicit de masa
prescolarilor, scolarilor sau studentilor diagnosticati cu boli si afectiuni alergice sau care prezinta
suspiciunea de a fi diagnosticati in acest sens — dovedite prin adeverin{i medicald emisi de
medicul alergolog - exista obligatia de a asigura toate mesele, conform programului, garantand
hrana cu alimente in conformitate cu fisa medicald (cu alergene) a fiecdirei persoane, dac au fost
informate, in prealabil, cu privire la acest aspect. Totodatd, pentru a nu ingreuna activitatea
acestora §i a nu impune sarcini impovaratoare, in masura in care aceste unitati nu dispun de
fonduri, ele sunt obligate sa permita aducerea si servirea in incinta lor a portiilor de hrana
specifice.

In vederea sprijinirii persoanelor diagnosticate cu boli si afectiuni alergice, prezentul
proiect de act normativ prevede ca analizele periodice sau anuale necesare pentru evidenta
stirii de saniitate sa fie decontate prin Casa Nationali de Asiguriri de Sinitate, la
recomandarea medicului alergolog.

Totodati, legea prevede punerea la dispozitie pentru persoanele care nu au implinit varsta
de 18 ani §i care prezinta risc de soc anafilactic, o doza de adrenalina pentru autoinjectare incadrata
in termenul de valabilitate, distribuita la inceputul fiecdrui an, in mod gratuit, in baza documentului
medical eliberat de medicul alergolog. Este important a sublinia faptul ca doza de adrenalina
pentru autoinjectare NU se prescrie oricarui alergic, ci doar celor care prezinta risc de anafilaxie
sau soc anafilactic sau celor care au antecedente de soc anafilactic. Aceastd dozé se prescrie numai
in urma analizelor specifice care indici anafilaxie sau soc anafilactic sau risc pentru acestea. Unii
parinti nu isi permit achizitionarea de astfel de doze anual.

'in'_,vcderea asigurarii securitdtii sanatatii tuturor persoanelor diagnosticate cu boli i
afectiuni alergice, toate institutiile de invatamant prescolar si scolar, de stat sau private, institutiile
de invagimant universitar, de stat sau private, unitatile spitalicesti, de stat sau private, cabinetele
individuale de medicina de stat si private (inclusiv cabinetele de medicina dentara de stat si
private), unitatile de cazare, de stat sau private, care organizeaza tabere trebuie sd defina cel putin o
dozi de adrenalind pentru autoinjectare, incadrata in termenul de valabilitate inscris pe ambalaj.

Mai mult, legea prevede ca, in termen de 24 de luni de la intrarea sa in vigoare, sa se
infiinteze centre regionale de alergologie, in functie de numarul persoanelor inregistrate in
Registrul National pentru Evidenta Persoanelor cu Boli 5i Afectiuni Alergice. Instituirea centrelor
regionale de alergologie se realizeaza prin ordin al ministrului sanatatii, la recomandarea comisiei
de specialitate. Pentru asigurarea unei protectii speciale coptilor, in centrele regionale de

alergologie previzute trebuie sa functioneze, in mod obligatoriu, i cel putin o sectie de pediatrie.
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Pe langa instituirea acestor centre regionale de alergologie, Ministerul Sanatatii sau
organele administratiei locale, dupa caz, pot sa infiinteze, la cerere, in cadrul spitalelor cu profil de
pediatrie, sectii sau departamente de alergologie pediatrica, in functie de numérul pacientilor
inregistrati in Registrul National pentru Evidenta Persoanelor cu Boli §i Afectiuni Alergice. Daca
este cazul, sectiile sau departamentele mentionate se infiinteazi prin ordin al ministrului sanatafi,
la propunerea comisiei de specialitate §i la cererea spitalelor cu profil de pediatrie.

Dincolo de sprijinul oferit persoanelor diagnosticate deja cu boli si afectiuni alergice,
prezentul proiect de act normativ urmareste facilitarea diagnosticrii persoanelor care prezintd
suspiciune de a fi diagnosticate cu boli §i afectium alergice. Asadar, legea propune ca persoanelor
care prezinta suspiciune de a fi diagnosticate cu boli si afectiuni alergice s le fie decontate
analizele specifice necesare diagnosticdrii, inclusiv testele genetice. Decontarea mentionata se
realizeazi prin Casa Nationala de Asigurdri de Sanitate, la recomandarea medicului alergolog.
Costurile pentru analizele specifice necesare diagnosticarii sunt, cu aproximatie, de 2000 lei.

in vederea cresterii nivelujlui de constientizare asupra bolilor si afectiunilor alergice,
Ministerul Sanatatii, prin ordin al ministrutui sanatatit, stabileste anual derularea unor campanii de
informare (prin difuzarea de materiale audio-video i scrise). Aceste campanii cuprind, inclusiv,
campanii de promovare si evidentiere a eficacita{ii masurilor de prevenire §i interventie in cazul
socului anafilactic sau a reactiei severe alergice.

Din perspectiva aplicarii sanctiunilor, pentru ca dispozitiile prevazute de proiectul de act
normativ si nu se suprapuna unor reglementari aflate deja in vigoare la nivel national, se
apreciazi ci normele privind siguranta alimentatiei care se asiguri pentru persoanele cu boli
si afectiuni alergice sau pentru cele care prezinta risc de a fi diagnosticate, fac parte din
legislatia nationali din domeniul sintatii publice, astfel incit se vor aplica dispozitiile
Hotirarii Guvernului nr. 857 din 24 august 2011 privind stabilirea si sanctionarea
contraventiilor la normele din domeniul sanitiii publice. De exemplu, faptele de
nerespectare a normelor privind etichetarea se sanctioneaza in conformitate cu dispozitiile
Hotirarii Guvernului nr. 857 din 24 august 2011 privind stabilirea si sanctionarea
contraventiilor la normele din domeniul sanatatii publice. Totodata, refuzul de a respecta
dreptul persoanei diagnosticata cu boala sau afectiune alergici sau celei care prezinti risc de
a fi diagnosticati la asistenti medicali sau la alte servicii publice pe criteriul existentei
afectiunii reprezinta discriminare §i se sanctioneazi in conformitate cu prevederile
Ordonantei Guvernului nr. 137 din 31 august 2000 privind prevenirea si sanctionarea

tuturor formelor de discriminare. In plus, lipsa dozei de adrenalina pentru autoinjectare sau
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existenta unei doze de adrenalind pentru autoinjectare expiratd intr-una dintre institutiile si unittile
mentionate anterior se sanctioneazi cu amenda intr-un cuantum cuprins intre 5000 lei 1 20 000 lei.

Sectiunea 4. Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1. Impactul social

Prezentul proiect de act normativ urméregte oferirea de tratament egal si nediscriminatoriu
persoanelor cu boli i afectiuni alergice, favorizind incluziunea sociala i integrarea / reintegrarea
acestor persoane in sistemul educational i pe piata fortei de munca.

Se estimeazi faptul c3, prin oferirea, in mod gratuit, a unei doze de adrenalina pentru
autoinjectare persoanelor care prezinta risc de soc anafilactic, se imbunatateste calitatea vietii
acestora.

De asemenea, prin decontarea analizelor anuale, se ofera sprijin suplimentar pentru
mentinerea sub control a afectiunilor alergice ale pacientilor.

Totodatd, facilitarea diagnosticarii cu boli si afectiuni alergice poate conduce la
imbunitatirea calitatii vietii persoanelor care prezintd simptomatica, dar care nu au luat inca la
cunostinta ci pot fi bolnave. .

Nu in ultimul rind, crearea centrelor de alergologie regionala (care presupun §i sectii de
pediatrie) faciliteaza atat diagnosticarea, cat i interventia prompta si de calitate in cazul
persoanelor care intréd sub incidenta prevederilor prezentei legi.

2. Impactul asupra mediului de afaceri

Efectele reglementarii principalelor aspecte privind bolile §i afectiunile alergice pot stimula
inovatia in domeniu, in vederea identificarii tratamentului care si opreasca reactiile severe ale
pacientilor. Cel mai probabil, in viitorul apropiat, vor fi puse la dispozitie substante si preparate
care, alaturi de dieta corespunzitoare, vor combate efectele grave ale afectiunilor alergice.

Mai mult decat atit, reglementarile in domeniul bolilor si afectiunilor alergice pot contribui
la dezvoltarea productiei si a comertului cu produse locale fard anumite alergene, la cresterea
numarului de prestatori de servicii care si ofere materii prime, servicii si produse fara anumite

alergene.

3. Impactul asupra mediului.

Nu este cazul
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4. Impactul asupra drepturilor fundamentale
Prezentul proiect de act normativ consolideaza si garanteazi drepturile persoanelor cu boli
si afectiuni alergice la educatie, la demnitate, la séndtate, la asistentd medicala sau la alte servicii

publice, in conditii de egalitate $i nediscriminare.

5. Impactul macro-economic

Costurile generate de acordarea dozei de adrenalind pentru autoinjectare in mod gratuit
citre persoanele care prezinta risc de soc anafilactic nu pot fi determinate cu precizie, acestea fiind
variabile, in functie de numarul persoanelor identificate ca prezentand acest risc. La momentul
inceperii functiondrii Registrului National pentru Evidenta Persoanelor cu Boli si Afectiuni
Alergice, acest cost ar putea fi calculat, avind Tn vedere faptul ci baza de calcul este valoarea unei
astfel de doze de adrenalind pentru autoinjectare pe piata (aproximativ 200 de lei), inmultitd cu
numarul persoanelor care prezintd risc.

Costurile generate de analizele necesare in vederea diagnosticirii cu boli sau afectiuni
alergice a persoanelor care prezinta suspiciuni sunt de aproximativ 2000 de lei pe pacient. intrucat,
in prezent, nu existd suficiente date cu privire la numarul persoanelor care pot prezenta,suspiciune
de a fi diagnosticati, valoarea anuala a decontarii analizelor nu poate fi apreciata.

Pentru persoanele deja diagnosticate cu boli si afectiuni alergice, costul investigatiilor
anuale ce urmeazi a fi decontate prin Casa Nationala de Astgurari de Sanatate este de aproximativ
2000 de lei pe pacient. La momentul inceperii functionarii Registrului National pentru Evidenta
Persoanelor cu Boli si Afectiuni Alergice, acest cost ar putea fi determinat cu exactitate, avand in
vedere faptul ca baza de calcul este costul investigatiilor (aproximativ 2000 lei), inmultit cu

numiirul de persoane deja diagnosticate.

INITIATOR,
DUMITRACHE ILEANA CRISTINA
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