CONSILIUL NATIONAL PENTRU COMBATEREA DISCRIMINARII
AUTORITATE DE STAT AUTONOMA

Bucuresti, Piata Valter Maracineanu nr. 1-3, et. 2, tel/fax. +40-21-3126578, e-mail: suport@cncd.org.ro

HOTARAREA NR. 150
din 11.03.2015.

Dosar nr. 637/2014.

Petitia nr. 18513/24.10.2014.

Petent: LD

Reclamat: Casa Nationala de Asigurari de Sanatate.

Obiect: neacceptarea de catre partea reclamata, spre decontare a unui
medicament pentru tratarea unei boli hepatice, asa cum o fac alte case de
asigurari din tarile membre U.E.

I. Numele, domiciliul sau regedinta partilor

1.1. Numele, domiciliul sau resedinta petentilor

1.1.1 L D, Judetul Maramures.

l.2. Numele, domiciliul sau resedinta reclamatului

.2.1 Casa Nationala de Asigurari de Sanatate, loc. Bucuresti, bl. S19,
Calea Calarasilor, nr.248.

Il. Obiectul sesizarii si descrierea presupusei fapte de discriminare

2.1 Petentul sustine ca, este grav bolnav si are nevoie de un tratament
urgent cu un medicament specific, care este decontat de casele de asigurari ai
tarilor membre UE, pe cand de partea reclamata nu. Petentul, fiind cetatean cu
drepturi depline ca si ceilalti cetateni membrii U.E.

Ill. Procedura de citare

3.1 Prin adresa inregistrata cu nr.18513/26.11.2014, a fost citat domnul L D
in calitate de peten, pentru data de 09.12.2014. Procedura legal indeplinita.

3.2 Prin adresa inregistrata cu nr.195863/26.11.2014, a fost citata Casa
Nationala de Asigurari de Sanatate in calitate de reclamata, pentru data de
09.12.2014. Procedura legal indeplinita.


mailto:suport@cncd.org.ro

IV. Sustinerile partilor
Sustinerile petentului

4.1 Petentul sustine ca, a fost diagnosticat cu o boala hepatica iar
tratamentul specific acesteia nu este inca acceptat in Protocolul de decontare al
CNAS. Aceasta a respins tratamentul cu medicamentul “Trastuzumabum?”.
Petentul declara ca, in alte state membre UE, tratamentul specific boli sale, este
acceptat si decontat si se simte discriminat in raport cu ceilalti cetateni ai UE.

Sustinerile partii reclamate

4.2 Reclamata, invoca exceptia lipsei calitati de reclamat, pentru
urmatoarele considerente: “CNAS nu poate avea calitate de reclamat raportat la
aplicabilitatea dispozitiilor speciale ale Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, care reglementeaza
urmatoarele: Art. 208 alin. (7) - Ministerul Sanatétii, ca autoritate nationala in
domeniul sénéatatii, exercitd controlul asupra sistemului de asigurari sociale de
sanatate, din punctul de vedere al aplicarii politicilor si programelor in domeniul
sanitar aprobate de Guvernul Romaniei i realizeaz& coordonarea functiondarii
eficiente a sistemului de asigurédri sociale de sanatate organizat prin Casa
Nationald de Asiguréri de Séanétate". ,Art. 266 alin. (1*1) - ,in domeniul sanitar,
CNAS asigura aplicarea politicilor si programelor Guvernului in coordonarea
Ministerului Sanatatii”.

4.3 Ca atare, reclamata considera ca, prevederile legale mentionate se
coroboreaza in mod corespunzator cu dispozitile art. 232%1 din Legea nr.
95/2006 asa cum a fost modificat prin OUG nr. 23/2014 pentru modificarea si
completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii si pentru
modificarea unor acte normative in domeniul sanatatii, care prevad in mod
expres faptul ca ,(1) Criterile de evaluare a tehnologiilor medicale, a
documentatiei care trebuie depuséa de solicitanti, a instrumentelor metodologice
utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor,
neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din lista. (2) Metodologia de
evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in/din lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari
sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale
de sanatate, precum si caile de atac se aproba prin ordin al ministrului sanatatii,
la propunerea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale."
‘De asemenea, elaborarea criterilor medicale (clinice si paraclinice) de
includere/excludere in/din tratament, de monitorizare si intrerupere a terapiei,
revine comisiilor de specialitate ale Ministerului Sanatatii. Conform prevederilor
art. 10 pct. 4 din Anexa 2 (Regulamentul de organizare si functionare al comisiilor
de specialitate ale Ministerului Sanatatii) la Ordinul ministrului sanatatii nr.



398/2013 pentru infiintarea comisiilor consultative ale Ministerului Sanatatii cu
modificarile si completarile ulterioare, comisiile de specialitate ale Ministerului
Sanatatii elaboreaza ghidurile si protocoalele de practica medicala pe care le
supune aprobdrii ministrului sanatatii".” in acest sens, facem precizarea c3,
pentru coordonarea stiintifica si metodologica a activitatii de specialitate din
reteaua de asistentd medicala, se infiinteaza si functioneaza urmatoarele comisii
consultative ale Ministerului Sanatatii:

a) Comisia nationala pentru coordonarea comisiilor de specialitate;

b) Comisiile de specialitate”.

“Pe cale de consecinta, va rugam sa retineti faptul ca, potrivit dispozitiilor
legale mai sus enuntate, rezulta cu claritate faptul ca institutia noastra nu are
competente legale, nici in ceea ce priveste elaborarea criteriilor medicale (clinice
si paraclinice) de includere/excludere in/din tratament, de monitorizare si
intrerupere a terapiei si evaluare a medicamentelor acordate pacientilor, si nici in
ceea ce priveste procesul de evaluare a tehnologiilor medicale in vederea
includererii DCl-urilor sau combinatiilor noi in Lista medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie
medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate”. ,Totodata, dispozitiile art.
4 alin. (1) pct 16 H.G. nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, reglementeaza
in mod expres faptul ca Ministerul Sanatatii aproba, la propunerea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, norme,
instructiuni gi alte reglementari cu caracter obligatoriu vizdnd asigurarea
calitatii, eficacitatii gi sigurantei medicamentelor de uz uman gi siguranta in
utilizare a dispozitivelor medicale”.

Mai mult decéat atat, potrivit art. 6 alin. (2) din Ordinul ministrului sanatatii nr.
861/2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare a tehnologiilor
medicale, a documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor
metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea
indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzénd
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie
medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, precum si a cailor de atac, , Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale este autoritatea
nationald competenta care implementeaza, in vederea ludrii deciziei,
mecanismul de evaluare a tehnologiilor medicale. Fata de cele mai sus
mentionate, si avand in vedere prevederile art. 6 alin. (3) din Ordinul ministrului
sanatatii nr. 861/2014, rezulta fara putintd de tdgada ca elaborarea criteriilor
medicale (clinice si paraclinice) de includere/excludere in tratament, de
monitorizare si intrerupere a terapiei si evaluare a medicamentelor in vederea
includerii, extinderii indicatiilor, neincluderii sau excluderii acestora in Lista este
de competenta exclusiva a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale si a Ministerului Sanatatii. Fata de considerentele mai
sus invocate, solicitam admiterea exceptiei astfel cum a fost formulata si sa



constatati ca C.N.A.S. nu are calitate de reclamat in prezenta cauza”. ,Va
invederam totodaté cé potrivit dispozitiilor Legii nr. 95/2006 privind reforma in
sistemul sanitar, cu modificarile si completarile ulterioare, in cadrul Sistemului de
asigurdari sociale de sanétate din Roménia nu exista un tratament diferentiat al
asiguratilor, avand in vedere cé& legea statueazd in mod expres faptul cé
asiguratii au dreptul la medicamente in conditiile legii. Astfel, art. 231 din Legea
nr. 95/2006 stipuleaza cé "asiguratii beneficiazd de medicamente cu sau féara
contributie personala, pe baza de prescriptie medicala pentru medicamentele
cuprinse in lista de medicamente prevazuta la art. 232”. ,De asemenea, va
rugam sa aveti in vedere faptul ca dispozitiile anterioare ale Ordinului ministrului
sanatatii nr. 724/2013 pentru aprobarea criteriilor de evaluare a tehnologiilor
medicale, a documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor
metodologice utilizate in procesul de evaluare si a metodologiei de evaluare
privind includerea, extinderea indicatiilor sau neincluderea medicamentelor in
Lista cu denumiri comune internationale ale medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, pe baza de prescriptie medicald, cu sau fara contributie personala, act
normativ in baza caruia au fost evaluate moleculele la care se face referire in
cuprinsul actiunii introductive de instanta, reglementeaza in mod expres faptul ca
atributiile Tn procesul de evaluare a tehnologiilor medicale au revenit
urmatoarelor structuri: 1. Comisiilor de specialitate ale Ministerului Sanatatii;

2. Unitatea de evaluare a tehnologiilor medicale (structura de specialitate a
Ministerului Sanatatii);

3. Reprezentantii Comisiei Nationale desemnati in anexa nr. 5 la actul normativ
mai sus mentionat ce propun includerea in Listd a DCl-urilor sau combinatiilor
noi, ori modificarea compensarii DCl-urilor sau combinatiilor cunoscute si
inainteaza lista de propuneri de includere a DCI-urilor sau combinatiilor noi ori
modificarea compensarii DCl-urilor sau combinatiilor cunoscute ministrului
sanatatii”.

4.4 Partea reclamata, arata faptul ca nu a avut competente legale in ceea ce
priveste procesul de evaluare a tehnologiilor medicale in vederea includererii
DCl-urilor sau combinatiilor noi in Lista medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in
sistemul de asigurari sociale de sanatate. Totodata, prin Ordinul ministerului
sanatatii nr. 509/2014 publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea | din
09.05.2014, a fost abrogat Ordinul ministerului sanatatii nr. 724/2013 pentru
aprobarea criteriilor de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care
trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate in procesul
de evaluare si a metodologiei de evaluare privind includerea, extinderea
indicatiilor sau neincluderea medicamentelor in Lista cu denumiri comune
internationale ale medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, pe baza de
prescriptie medicala, cu sau fara contributie personala, in baza caruia au fost
evaluate moleculele la care fac referire reclamantii. Prin O.U.G. nr 23/2014
pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii si pentru modificarea unor acte normative in domeniul sanatatii,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei partea | din 13.05.2014, a fost
reglementata modalitatea privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea



sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu
sau iara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de
asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale
de sanatate aprobata prin H.G. nr 720/2008 cu modificarile si completarile
ulterioare. Reproducem mai jos prevederile art 232*1:

»,(1) Criteriile de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie
depusa de solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate in procesul de
evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in/din Lista cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari
sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale
de sanatate se aproba prin ordin al ministrului sanatatii, la propunerea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale”.

»(2) Metodologia de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor,
neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzdnd denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in
sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, precum si caile de atac se aproba prin ordin
al ministrului sanatatii, la propunerea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale".

4.5 In ceea ce priveste cerintele medicale pentru acordarea medicamentului
petentului reclamata sustine ca, TRASTUZUMABUM, a fost autorizata de punere
pe piata de Agentia Europeana a Medicamentului numai dupa ce au fost
evaluate beneficiile gi riscurile acesteia pe baza rezultatelor obtinute din studiile
clinice. Studiile clinice implica un numar relativ mic de pacienti pentru o perioada
limitata de timp. Pacientii din studiile clinice sunt selectati si urmariti cu deosebita
atentie, in conditii controlate. Totodata, in ceea ce il priveste pe petent, exista
optiuni de tratament cu rambursare 100%. Astfel, in situatia de fata reclamata
apreciaza ca, este necesara prezentarea petentului la medicul curant oncolog in
vederea administrarii unei scheme de tratament pe baza unor medicamente cu
aceleasi indicatii terapeutice pentru afectiunea de care sufera si care sa poata fi
decontat in regim de compensare dc 100% din pretul de decontare in cadrul
Programului National de Oncologie.

Ca urmare a acestui fapt, Regulile Directivei nr.105/89 a Comunitatii
Economice Europene privind transparenta masurilor care guverneaza stabilirea
preturilor de uz uman si includerea lor in sfera de aplicare a sistemului national
de asigurari de sanatate, sunt relevante si utile cauzei deduse judecatii. Astfel,
statele membre ale UE pastreaza competente exclusive in reglementarea gi
organizarea sistemelor proprii de sanatate. in privinfa medicamentelor, nu le
este ingradita statelor membre ale UE, libertatea de a controla oferta sau



consumul, de stabili preturi maximale sau de a conditiona compensarea
medicamentelor.

4.6 Pe cale de consecinta, ,va rugam sa admiteti exceptiile invocate, si sa
respingeti petitia domnului Leonte Dumitru ca fiind in mod vadit nefondata,
raportat la domeniul de aplicarea al prevederilor O.G. nr. 137/2000 privind
prevenirea si sanctionarea tuturor formelor de discriminare, republicata cu
modificarile gi completarile ulterioare, Ordinul Consiliului National pentru
Combaterea Discriminarii nr. 144/2008 privind aprobarea Procedurii interne de
solutionare a petitiillor si sesizarilor, la dispozitile legale care reglementeaza
asigurarile sociale de sanatate in Romania, instituita prin Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanitar, cu modificarile si completarile ulterioare”.

V. Motivele de fapt si de drept

5.1 Colegiul CNCD retine ca, petitia asa cum a fost formulata releva o
situatie in care, petentul este grav bolnav si are nevoie de un tratament urgent cu
un medicament specific, care este decontat de casele de asigurari ai tarilor
membre UE, pe cand de partea reclamata nu. Petentul, considerandu-se
discriminat in acest sens, fiind cetatean cu drepturi depline ca si ceilalti cetateni
membirii U.E.

Colegiul director, in sedinta de deliberari din data de 11.03.2015, respinge
exceptiile invocate in punctul de vedere comunicat de partea reclamata,
respectiv, lipsa calitatii de reclamat a C.N.A.S, exceptie de vadita necompetenta
a acesteia si exceptie de obiect vadit nefondat a petitiei, conform O.G
nr.137/2000, modificata.

Relativ la definitia discriminarii astfel cum este reglementata in O.G. nr.
137/2000, republicata, Colegiul director precizeaza ca in situatia persoanelor
tratate diferit, tratamentul in speta este datorat apartenentei lor la una dintre
criterile prevazute in textul de lege, art. 2 din O.G. nr.137/2000, republicata.
Colegiul director trebuie sa analizeze daca tratamentul diferit a fost indus datorita
unui criteriu prevazut de art.2 alin.1), respectiv rasa, nationalitate, etnie, limba,
religie, categorie sociala, convingeri, sex, orientare sexuala, varsta, handicap,
boala cronica necontagioasa, infectare HIV, apartenenta la o categorie
defavorizata, care sa fi constituit elementul determinant in aplicarea acestui
tratament. Or, conditia criteriului ca motiv determinant trebuie interpretata in
sensul existentei ca circumstanta concretizata, materializata si care constituie
cauza actului sau faptului discriminatoriu, gi care, in situatia inexistentei, nu ar
determina savarsirea discriminarii. Astfel, natura discriminarii, sub aspectul ei
constitutiv, decurge tocmai din faptul ca diferenta de tratament este determinata
de existenta unui criteriu, ceea ce prespune o legaturd de cauzalitate intre
tratamentul diferit imputat si criteriul interzis de lege, invocat in situatia persoanei
care se considera discriminatd. Curtea Europeana de Justitie a aratat ca in
cazurile de discriminare, in situatia Tn care persoana care se considera
discriminata ar stabili o situatie de fapt care sa permita prezumtia existentei unei
discriminari directe sau indirecte pe baza unui criteriu interzis, punerea efectiva
in aplicare a principiului egalitatii de tratament ar impune atunci ca sarcina probei



sa revina persoanei acuzate de discriminare, care ar trebui sa dovedeasca ca nu
a avut loc o incalcare a principiului mentionat. In acest context, reclamatul
(paratul) ar putea contesta existenta unei astfel de incalcari, stabilind prin orice
mijloc legal, in special ca tratamentul aplicat persoanei care se considera
discriminata este justificat de factori obiectivi si straini de orice discriminare pe
baza unui criteriu interzis. (A se vedea in acelasi sens si jurisprudenta Curtii
Europene de Justitie, cauza Bilka Kaufhaus, parag.31; cauza C-33/89 Kowalska
[1990] ECR 1-2591, parag. 16; cauza C-184/89 Nimz [1991] ECR 1-297 parag.
15; cauza C-109/88 Danfoss [1989] ECR 3199, parag. 16; cauza C-127/92,
Enderby [1993] ECR 673 parag. 16.)

5.2 Ca atare, Colegiul director este chemat sa se pronunte, potrivit
inscrisurilor depuse la dosarul cauzei, privind nedecontarea de catre reclamata a
tratamentului cu medicamentul “Trastuzumabum”. Petentul, avadnd nevoie de
acest tratament cu medicamentul specific, fiind suferind de o boala hepatica,
care asa cum sustine dansul, este tratata in Uniunea Europeana prin decontarea
de catre Casele de asigurari de sanatate din statele Uniunii. Reclamata sustine
ca, in ceea ce il priveste pe petent, exista optiuni de tratament cu rambursare
100%. Fiind necesara prezentarea petentului la medicul curant oncolog in
vederea administrarii unei scheme de tratament pe baza unor medicamente cu
aceleasi indicatii terapeutice pentru afectiunea de care sufera si care sa poata fi
decontat in regim de compensare dc 100% din pretul de decontare in cadrul
Programului National de Oncologie. lar cu privire la medicamentul solicitat de
petent spre decontare (TRASTUZUMABUM), reclamata sustine ca, a fost
autorizata punerea pe piata de Agentia Europeana a Medicamentului a acestui
tratament, numai dupa ce au fost evaluate benéeficiile si riscurile acesteia pe baza
rezultatelor obtinute din studiile clinice. Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor medicale a evaluat posibilitatea includerii in lista medicamentelor a
Trastuzumabum, insa acesta nu a intrunit punctajul de admitere in Lista,
cuprinzédnd denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor,
pe baza de prescriptie medicala, in sistemul sociale de sanatate.

Reiterand ca, natura discriminarii, sub aspectul ei constitutiv, decurge tocmai
din faptul ca diferenta de tratament este determinata de existenta unui criteriu, Si
o situatie de comparabilitate, ceea ce prespune o legatura de cauzalitate intre
tratamentul diferit imputat si un criteriu interzis invocat de persoana care se
considera discriminata. Colegiul observa ca, nu se intrunesc elementele
constitutive ale unei fapte de discriminare potrivit art. 2 alin.1) din O.G. nr.
137/2000, republicata, deoarece pentru boala de care sufera petentul, exista un
alt tratament alternativ decontat gratuit de C.N.A.S.

Fata de cele de mai sus, in temeiul art. 20 alin. (2) din O.G. 137/2000
privind prevenirea gi sanctionarea tuturor formelor de discriminare,
republicata, cu unanimitatea de voturi ale membrilor prezenti la sedinta

COLEGIUL DIRECTOR
HOTARASTE:



1. Aspectele sesizate, nu intrunesc elementele constitutive ale unei fapte de
discriminare, potrivit art.2 alin. 1), O.G. nr.137/2000, republicata, pentru boala
de care sufera petentul, exista un alt tratament alternativ decontat gratuit de
C.N.AS.

2. Se va raspunde partilor in sensul celor hotarate.
3. O copie a hotararii se va transmite partilor.

a) L D, Loc. Judetul Maramures.

b) Casa Nationala de Asigurari de Sanatate, loc. Bucuresti, bl. S19, Calea
Calarasilor, nr.248.

VI. Modalitatea de plata a amenzii
Nu este cazul

VIl. Calea de atac si termenul in care se poate exercita

Prezenta hotarére poate fi atacata la instanta de contencios adsministrativ,
in termen de 15 zile de la data primirii, potrivit O.G. 137/2000 privind
prevenirea si sanctionarea faptelor de discriminare, republicata si Legii
nr. 554/2004 a contenciosului administrativ

Membrii Colegiului Director prezenti la sedinta:

ASZTALOS CSABA FERENC—- Membru

GHEORGHIU LUMINITA — Membru

JURA CRISTIAN — Membru

PANFILE ANAMARIA - Membru

LAZAR MARIA — Membru

Redactat rodina Olimpiu, Consilier Juridic, SACD

Nota: prezenta Hotarare emisa potrivit prevederilor legii si care nu este
atacata in termenul legal, potrivit OG 137/2000 privind prevenirea si

sanctionarea faptelor de discriminare si Legii 554/2004 a contenciosului
administrativ, constituie de drept titlu executoriu.



