GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
pentru aprobarea Planul Strategic National de Control al Tuberculozei in
Rominia 2015-2020

, Tindnd cont de prevederile art. 5, lit. a) si ale art. 2, alin. (3) din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sdnatitii, cu modificérile si completarile ulterioare, precum si
prevederile art. 2, lit. a, din Hotdrdrea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile ulterioare,

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata si al art. 11 lit. f) din Legea nr.
90/2001 privind organizarea si functionarea Guvernului Roméniei §i a ministerelor, cu
modificérile si completérile ulterioare,

Guvernul Roméniei adoptd prezenta hotéarare.

Art. 1

Se aproba Planul Strategic National de Control al Tuberculozei in Roméania 2015-2020
prevazut in anexa care face parte integrantd din prezenta hotérare.

Art. 2

Ministerul Sanitifii, Casa Nationald de Asiguriri de Sinitate, minisierele si celelalte
organe de specialitate ale administratiei publice centrale, precum si autoritdtile administratiei
publice locale au obligatia de a duce la indeplinire maésurile specifice domeniului lor de
activitate.

Art. 3
Finantarea masurilor prevdzute in anexa se asigurd din bugetul aprobat fiecarei
institutii/autoritati publice implicate, in limita fondurilor alocate cu aceasta destinatie.
Art. 4 ¥
. Anexa face parte integranté din prezenta hotarére.
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VICTOR VIOREL PONTA



NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ
Hotirire pentru aprobarea Planul Strategic National de Control al Tuberculozei in Roménia
2015-2020

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

Se constatd necesitatea implementarii unor mésuri
coordonate pentru reducerea incidentei tuberculozei in
Romaénia. Tuberculoza (TB) in Romaénia reprezintd o
prioritate de sénétate publica.

in ciuda progresului obtinut in ultimii 12 ani, de scidere
progresivd a incidentei TB, de la 142.2 la 100.000 de
locuitori in 2002 (30.986 de cazuri noi si recidive) la 73.3 la
100.000 de locuitori in 2013 (15.629 cazuri noi si recidive),
Romaénia riméane tara cu cea mai mare incidentd din UE (de
cinci ori peste media UE), furnizand circa 20% din cazurile
de TB raportate in UE, in conditiile in care detine 4% din
populatia UE.

Conform datelor furnizate de Programul National de
Control al Tuberculozei, in Romania, ca de altfel in intreaga
lume, cazurile de imbolnavire la barbati sunt de 2,1 ori mai
% . | frecvente decét cele la femei. Repartitia pe grupe de varste
indicd diferente intre cele doud sexe: cele mai multe
imbolnaviri apar la barbati la varste adulte, intre 20 si 54 de
ani, iar la femei la varste mai tinere, intre 20 si 34 de ani.

Din punct de vedere legislativ, pacientii cu tuberculoza
si persoanele la risc au acces gratuit la servicii medicale de
profilaxie, diagnostic si tratament si la unele servicii
sociale, printr-un cumul de prevederi legislative, apartinind
mai multor acte normative cu caracter general.

Cu toate acestea, provocarea majora in controlul TB in
Romaénia tine de subfinantarea cronicd a Programului
National de Control al TB care s-a tradus de a lungul
timpului in deficiente in:

1. Descrierea situatiei actuale

a) asigurarea unui diagnostic rapid si complet

Pe baza datelor rezultate din Ancheta nationald de
chimiorezistentd pentru medicamentele de linia intéi
derulatd in Romania 1in perioada 2003-2004, OMS
estimeazd un numir de minim 800 de cazuri noi de TB-
MDR care ar trebui diagnosticate anual in Roménia (2,8%
din cazurile noi de TB si 11% din recidive). in realitate se
identificad anual doar cca 400 de cazuri noi de tuberculoza
multi-drog rezistentd (TB-MDR) si tuberculozd extrem de




rezistenta la tratament (TB-XDR) intrucdt doar 50% din
cazurile noi si din recidive sunt testate pentru rezistenta la
medicamente. in plus, desi la nivel mondial existad metode
de diagnostic rapid, care scad timpul de diagnosticare de la
6 luni la 2 saptdamani, in Romania accesul la aceste metode
este disponibil doar prin proiecte cu finantare internationalad
pentru un numar limitat de pacienti.

b) asigurarea unui tratament complet, continuu si
corect administrat

Conform legislatiei nationale in vigoare, tratamentul pentru
TB este gratuit pentru tofi pacientii. Tratamentul TB poate
sa dureze intre minim de 6 luni (tuberculoza sensibila la
tratament) si 24 de luni (pentru tuberculoza rezistentd la
tratament).

Conform rapoartelor OMS de evaluare a Programului
National de Control al TB, dacd pentru tuberculoza
sensibila la tratament sunt disponibile toate medicamentele,
in schimb pentru tuberculoza rezistenta la tratament doar o
parte din medicamente sunt disponibile in Roménia, acest
lucru reprezentdnd un impediment major in asigurarea
vindecarii pacientilor §i implicit a limitarii raspandirii
tuberculozei in randul populatiei din Romania. In aceste
conditii Roménia a inregistrat in ultimii anii una dintre cele
mai mici rate de vindecare a pacientilor cu tuberculoza
rezistentd din lume, respectiv 20% (egald cu rata de
vindecare spontand). Astfel Roménia nu poate limita
rezervorul de pacienti infectiosi, dimpotriva acest rezervor
este in continud crestere de la an la an.

Suplimentar medicamentelor necesare tratérii tuberculozei,
sunt necesare si medicamente complementare pentru
tratamentul efectelor adverse, care nu sunt decontate
integral de la bugetul de stat.

c) asigurarea aderenfei la tratament prin interventii
centrate pe nevoile pacientului (medicale si de suport socio-
psihologic).

Conform studiilor, pe perioada tratamentului, principalele
nevoi ale pacientilor diagnosticati cu tuberculozd sunt
legate de asigurarea suportului medical, social si psihologic
necesar incheierii cu succes a tratamentului.

Rata mare de abandon a tratamentului (rata de abandon
variaza intre 6% pentru cazurile noi, respectiv peste 25%
pentru pacientii cu tuberculoza rezistentd) se explicd prin
inexistenta unor servicii de asistentd medico-socio-
psihologicd care sd susfind pacientul pe tot parcursul
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tratamentului si care si se adreseze urmitoarelor nevoi:
efectelor adverse uneori extrem de severe pe care
medicamentele anti TB la genereaza, lipsa mijloacelor
materiale pentru asigurarea transportului zilnic al
pacientului la dispensarul TB/cabinet medic de familie,
lipsa mijloacelor materiale pentru un suport nutritional
complementar necesar vindecare (minim 4,000 de
calorii/zi), lipsa mijloacelor materiale pentru procurarea
medicamentelor ~complementare  pentru  tratamentul
efectelor adverse, lipsa administrarii tratamentului sub
directad observatie, lipsa consilierii si a suportului social si
psihologic de care are nevoie pacientul cu tuberculoza
pentru finalizarea tratamentului pana la vindecare.

Deficientele mai sus mentionate produc urmétoarele efecte
negative:

. Asupra cheltuielilor bugetare: pentru ci intreaga
cheltuiald suportatd de statul roman pentru respectivul
pacient nu-si mai atinge scopul, acesta trebuind la
momentul agravérii inevitabile a afectiunii sd reia
tratamentul de la faza initiald, dubland astfel cheltuiala
statului roman cu tratamentul.

. Asupra sanatitii publice a cetdtenilor: pacientul
nediagnosticat, tratat incomplet, incorect sau care
abandoneaza tratamentul expune riscului de contagiune cu
tuberculoza toate persoanele cu care va intra in contact:
membrii familiei, colegi de munc4, célatori din mijloace de
transport in comun etc. Intr-un cerc vicios, expunerea la
aceste riscuri a persoanelor sdndtoase conduce la cresterea
numdrului de pacienti infectafi si implicit a cheltuielilor
bugetare cu tratamentul acestor noi cazuri.

in vederea reducerii riscului de infectare si a cheltuielilor
bugetare necesare finantdrii controlului TB in Romaénia,
inclusiv a cresterii gradului de sigurantd a sanatétii publice
a cetdtenilor, prezentul act normativ propune o solutie
eficientd din punct de vedere economic de reducere a
transmiterii TB.

Aceasta solutie este de naturd a reduce cheltuiala bugetara
cu tratamentul tuberculozei, iar implicit efectele sale se vor
regisi si in imbunititirea stirii de sanatate publica. In plus,
adoptarea Planului Strategic reprezinta conditionalitate in
vederea obtinerii finantarii in valoare de 12.821.492 USD
acordata de catre Fondul Global de Lupta Impotriva
HIV/SIDA, Tuberculozei si Malariei.




2. Schimbiri preconizate

Proiectul de act normativ are ca scop reduccerea incidentei
si mortalitatii TB, pana in 2020, prin asigurarea serviciilor
de prevenire, depistare, diagnoticare, tratare si cresterea
aderenfei la tratament in conformitate cu recomandarile
Organizatiei Mondiale a Sanatafii. Toate interventiile
incluse in planul National Strategic au cost-eficacitate
demonstrata si au efecte favorabile pe termen mediu asupra
starii de sanatatea populatiei si implicit asupra
productivitatii individului, a cheltuielilor din sectorul de
sandtate dar si social.

Pentru a rezolva problema TB, GR stabileste viziunea,
scopul si obiective majore pentru controlul TB. Urmérirea
acestor tinte va alinia programul de control al Romaniei cu
standardele internationale pentru diagnosticul si tratamentul
TB si va imbunatati calitatea vietii romanilor in urmatorii
cinci ani. Planul isi propune, eliminarea TB ca problema de
sandtate publicd In Romania, pand in 2050, iar pana in 202,
in urma implementdrii obiectivelor propuse sd se obtina
reduceri dramatice ale incidentei si mortalitatii TB, pand in
2020. Ministerul Sanatitii va urmari indeplinirea acestui
scop prin urmétoarele obiective specifice:

. Obiectivul 1 — Asigurarea, pana in 2020, a accesului
universal la metode rapide de diagnostic pentru TB

. Obiectivul 2 — Diagnosticarea a cel putin 85% din
toate cazurile estimate de TB sensibild si TB MDR,;

. Obiectivul 3 — Tratarea cu succes, pand in 2020, a
cel putin 90% din cazurile noi de TB pozitivéd in culturd si
a cel putin 85% din toate retratamentele.

. Obiectivul 4 — Tratarea cu succes, pand in 2020, a
75% din cazurile de TB MDR.
. Obiectivul 5 — Reducerea, pana in 2020, a ratei

generale a mortalitatii TB la mai putin de 4,3 la 100 000 de
locuitori.

. Obiectivul 6 — Nu vor mai exista familii care si se
confrunte cu costuri catastrofale cauzate de TB .
. Obiectivul 7 — Rata de notificare a tuturor formelor

de TB — confirmate bacteriologic plus cele diagnosticate
clinic, cazuri noi si retratamente — la 100.000 de locuitori
va scadea de la 73 in 2013 la 46,59 cazuri la 100.000 de
locuitori pand in 2020.

. Obiectivul 8 — Imbunatitirea capacitatii sistemului
sanitar de a controla TB.

Astfel, in urma implementdrii interventiilor incluse in
Planul Strategic National de control al TB, pand in anul
2020 se estimeaza ca vor fi atinse urmatoarele rezultate:
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. sciderea incidentei globale a TB de la 72,9 cazuri la
100.000 de locuitori Tnregistrata in 2013 la o valoare sub 50
cazuri la 100.000 locuitori in 2020.

. scaderea numérului de decese prin TB de la 5,3%00
in anul 2013 la o valoare sub 5 %00 in 2020.
. scaderea numdrului total de pacienti TB de Ia

15.523 cazuri notificate in 2013 la o valoare sub 10.000
cazuri TB notificate in 2020.

. cresterea ratei de succes la tratament pentru cazurile
noi de 1a 86% in 2012 la 90% in 2020.
. cresterea ratei de succes la tratament pentru cazurile

de tuberculoza multidrog rezistentd de la 20% in 2010 la
75% in 2020.

. cresterea ratei de succes a tratamentului la
retratamente (recidive, esec, abandon, bolnav cronic) de la
57% in anul 2012 la 85% in anul 2020.

Adoptarea Planului Strategic prin Hotarare de Guvern face
posibila mobilizarea de resurse din Fondurile Structurale in
perioada de programare europeand 2014-2020 si alte
fonduri nerambursabile in cadrul exercitiului de programare
2014-2020 al Uniunii Europene. Nu in ultimul rand, Planul
National Strategic de Control al TB in Romaénia isi propune
sd operationalizeze directiile strategice de actiune
prezentate in Strategia Nationald de Sanitate 2014-2020
privind reducerea morbiditétii i mortalitdfii prin boli
transmisibile, a impactului lor la nivel de individ si
societate.

3. Alte informatii(**)

Nu este cazul

Sectiunea a 3-a

Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1. Impactul macroeconomic

2. Impactul asupra mediului de afaceri

Prezentul proiect de act normativ are impact pozitiv
asupra mediului de afaceri: numirul mare de
obiective de constructii si de furnizare de
echipamente va avea un efect pozitiv asupra
afacerilor din  domeniul  constructiilor, a
tehnologiilor ~ si  echipamentelor = medicale,
transporturilor, etc.




Prezentul proiect va avea ca rezultate cresterea
calitdtii si a accesului la servicii medicale, cresterea
gradului de satisfactie a pacientilor si a personalului
medical.

3. Impactul social

4. Impactul asupra mediului Nu este cazul

5. Alte informatii

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atit pe termen scurt, pentru anul
curent, cit si pe termen lung (pe 5 ani)
- mii lei —

Implementarea Planului National Strategic de Control al Tuberculozei se va realiza in limitele si
coordonatele aprobate prin Strategiile fiscal-bugetare aprobate si in acord cu Strategia Nationald de
Sanitate 2014-2020. Planul prezinta detalierea bugetelor necesare si disponibile aferente obiectivelor
si directiilor strategice de actiune (Sectiunea VII.  IMPLICATII PENTRU BUGET).

Indicatori Amul | storiidani | MediapeS
curent ani
1 2 3741516 7

1. Modificiri ale veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acestea:

(i) impozit pe profit

(ii) impozit pe venit

b) bugete locale:

(1) impozit pe profit

c) bugetul asigurdrilor sociale de stat:

(i) contributii de asigurari

2. Modificari ale cheltuielilor bugetare,
plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acestea:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii

b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii

c) bugetul asigurérilor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii




3. Impact financiar, plus/minus, din care:

a) buget de stat
b) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea cresterilor
cheltuielilor bugetare

S. Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind fundamentarea
modificarilor veniturilor si/sau cheltuielilor
bugetare

Conform anexa 1 — Sectiune
[V. Bugetul Planului

7. Alte informatii

Principalele componente ale
planului sunt prevdzute a fi
finantate prin:

- Fonduri Structurale din
etapa de programare 2014-2020
(178,000 mii lei)

- Fonduri ale Guvernului
Norvegian (44,500 mii lei)

- Fondul Global de Lupta

fmpotriva HIV/SIDA,
Tuberculozei si Malariei
(43.125 mii lei—decizia
boardului  Fondului  Global
confirmatd prin scrisoarea de
alocare financiard, 12 Martie
2014)

- venituri de la bugetul de stat
- alte finantdri rambursabile si
nerambursabile

Sectiunea a 5-a

Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

1) Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor
proiectului de act normativ:

a) acte normative in vigoare ce vor fi modificate sau
abrogate, ca urmare a intrarii in vigoare a proiectului de
act normative;

b) acte normative ce urmeaza a fi elaborate in vederea
implementirii noilor dispozitii;

Proiectul de act normativ nu
se referd la acest subiect

2) Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia
comunitard in cazul proiectelor ce transpun prevederi
comunitare

Nu este cazul




3) Misuri normative necesare aplicirii directe a actelor
normative comunitare

Proiectul de act normativ nu
se referd la acest subiect

4) Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene

Proiectul de act normativ nu se
referd la acest subiect

5) Alte acte normative si/sau documente internationale din care
decurg angajamente

Proiectul de act normativ nu se
referd la acest subiect

6) Alte informatii

Sectiunea a 6-a

Consultirile efectuate in vederea elaborarii proiectului de act normativ

1) Informatii privind procesul de consultare cu organizatii
neguvernamentale, institute de cercetare §i alte organisme
implicate

In procesul de elaborare a
proiectului de act normativ au

fost indeplinite  procedurile
previzute de Legea nr. 52/2003
privind transparenta
decizionala.

2) Fundamentarea alegerii organizatiilor cu care a avut loc
consultarea, precum si a modului in care activitatea acestor
organizatii este legati de obiectul proiectului de act normativ

Au fost implicate structurile
publice si cele din afara
sistemului cu experienta si/sau
competente in domenii
relevante  pentru  elaborarea
Planului National Strategic de
Control al Tuberculozei in
Roménia 2015-2020 a fost
elaborat in cadrul uni grup de
lucru intersectorial,
reprezentativ  coordonat  prin
intermediul Comisiei Nationale
de Coordonare a Programelor
Nationale TB si HIV.

3) Consultirile organizate cu autorititile administratiei
publice locale, in situatia in care proiectul de act normativ are
ca obiect activitiiti ale acestor autorititi, in conditiile Hotararii
Guvernului nr. 521/2005 privind procedura de consultare a
structurilor asociative ale autorititilor administragiei publice
locale la elaborarea proiectelor de acte normative

Nu este cazul

4) Consultarile desfasurate in cadrul consiliilor
interministeriale, in conformitate cu prevederile Hotirarii
Guvernului nr. 750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Au avut loc intdlniri si
consultiri cu ministerele de linie
interesate.

5) Informatii privind avizarea de catre:




a) Consiliul Legislativ

Nu este cazul

b) Consiliul Suprem de Apérare a Tarii

Nu este cazul

¢) Consiliul Economic si Social

Nu este cazul

d) Consiliul Concurentei

Nu este cazul

e) Curtea de conturi

Nu este cazul

6) Alte informatii

Sectiunea a 7-a

Activititi de informare publici privind elaborarea si implementarea proiectului de act normativ

1) Informarea societitii civile cu privire la necesitatea

elaborarii proiectului de act normativ

S-au respectat prevederile Legii
nr. 52/2003 privind transparenta
decizionald in  administratia
publica.

2) Informarea societitii civile cu privire la eventualul impact
asupra mediului in urma implementirii proiectului de act
normativ, precum si efectele asupra sindtitii si securitatii
cetiitenilor sau diversititii biologice

Proiectul de act normativ nu
se referd la acest subiect.

3) Alte informatii

Sectiunea a 8-a
Maisuri de implementare

1) Misurile de punere in aplicare a proiectului de act normativ
de citre autorititile administratiei publice centrale si/sau locale
— infiintarea unor noi organisme sau extinderea competentelor
institutiilor existente

Proiectul de act normativ va fi
pus in aplicare fard a fi nevoie
de infiintarea  unor  noi
organisme.

2) Alte informatii




in acest sens, s-a elaborat proiectul de Hotdrare a Gyvernului pentru aprobarea aprobarea Planul
Strategic National de Control al Tuberculozei in 'Rominia 2015-2020 pe care il supunem spre

avizare.
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AVIZAM FAVORABIL
VICEPRIM - MINISTRU PENTRU VICEPRIM - MINISTRU, MINISTRUL
SECURITATE NATIONALA, DEZVOLTARII REGIONALE SI
MINISTRUL AFACERILOR INTERNE ADMINISTRATIEI PUBLICE
GABRIEL OPREA LIVIU NICOLAE DRAGNEA

MINISTRUL MUNCII, FAMILIE],

MINISTRUL PROTECTIEI SOCIALE §I PERSOANELOR
FINANTELOR PUBLICE VARSTNICE
IOANA MARIA PETRESCU ROVANA PLUMB
MINISTRUL
MINISTRUL DELEGAT PENTRU BUGET FONDURILOR EUROPENE
DARIUS-BOGDAN VALCOV EUGEN ORLANDO TEODOROVICI
MINISTRUL JUSTITIEI PRESEDINTELE CASEI NATIONALE DE
ASIGURARI DE SANATATE

ROBERT - MARIUS CAZANCIUC
VASILE CIURCHEA
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