TABEL DE CONCORDANTA
la proiectul hotirarii Guvernului
pentru aprobarea Programului national pe bolile rare pe anii 2024-2028

Titlul actului Uniunii Europene, inclusiv cele mai recente amendamente incluse

Titlul actului Uniunii Europene, inclusiv cele mai recente amendamente incluse

- Recomandarea Consiliului din 8 iunie 2009 privind o actiune in domeniul bolilor rare (2009/C 151/02), publicaté in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C 151/7 din 3.7.2009
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CEL EX:32009H0703(02) &from=GA

- Comunicarea Comisiei catre Parlamentul european, Consiliu, Comitetul economic si social european si Comitetul regiunilor - Bolile rare: o provocare pentru Europa
{SEC(2008)2713} {SEC(2008)2712}, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex%3A52008DC0679

Transpune: - Regulamentul (CE) nr.141/200 al Parlamentului European al Consiliului din 16 decembrie 1999 privind produsele medicamentoase orfane, publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 18, 22.1.2000, p. 1.

Titlul proiectului de act normativ national
Proiectul hotararii Guvernului pentru aprobarea Programului national pe bolile rare pe anii 2024-2028

Gradul general de compatibilitate

Compatibil
Actul Uniunii Europene Proiectul de act normativ national Gradul de Diferentele | Observatiile Autoritatea/
compatibilitate persoana responsabili
4 5 6 7 8 9
Recomandarea Consiliului din 8 iunie 2009 privind Proiectul hotirarii Guvernului pentru
o actiune in domeniul bolilor rare (2009/C 151/02), aprobarea Programului national pe
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene bolile rare pe anii 20244-2028

L157 din 30 aprilie 2004

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE, avand in vedere
Tratatul de instituire a Comunitatii Europene, in special
articolul 152 alineatul (4) al doilea paragraf, avand in
vedere propunerea Comisiei, avand Tn vedere avizul
Parlamentului European (1), avand in vedere avizul
Comitetului Economic si Social European (2), intrucat:

(1) Bolile rare reprezinta o amenintare pentru sanatatea | 12. Necesitatea prezentului Program este Compatibil Ministerul Sanatatii
cetd tenilor UE in masura in care ele sunt boli care pun | dictata de faptul ca bolile rare constituie o
in pericol viata sau provoacd o invaliditate cronicd, | amenintare pentru sanatatea cetatenilor,
avand o prevalentd redusa si un grad ridicat de | atit din cauza raspandirii globale, a ratei
complexitate. In ciuda raritatii acestora, exista atat de | inalte de dizabilitate si mortalitate pe care
multe tipuri diferite de boli rare, incat milioane de | o induc, dar si a poverii financiare pe stat
oameni sunt afectati. si familie, avand o prevalentd redusa si un



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009H0703%2802%29&from=GA
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex%3A52008DC0679
callto:18,%2022.1.2000

grad ridicat de complexitate.

(2) Principiile si valorile generale ale universalitatii,
accesul la ingrijire medicala de calitate, la echitate si la
solidaritate, astfel cum au fost aprobate in Concluziile
Consiliului din 2 iunie 2006 privind valorile si
principiile comune in cadrul sistemelor de sanatate ale
UE sunt de o importanta extraordinard pentru pacientii
cu boli rare.

13. Principiile si valorile generale ale
universalitatii, accesul la  Ingrijire
medicala de calitate, la echitate si la
solidaritate, astfel cum au fost aprobate in
Concluziile Consiliului din 2 iunie 2006
privind valorile si principiile comune in
cadrul sistemelor de sanatate ale UE sunt
de o importantd extraordinard pentru
pacientii cu boli rare.

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(3) Programul de actiune comunitara cu privire la bolile
rare, inclusiv bolile genetice, a fost adoptat pentru
perioada 1 ianuarie 1999 - 31 decembrie 2003 ( 3). In
ceea ce priveste prevalenta, acest program a definit o
boala rard ca fiind o boald care afecteaza cel mult 5 din
10 000 de persoane din UE. O definitie mai precisa
bazatd pe o evaluare stiintificd actualizata, tindndu-se
seama atat de prevalentd, cat si de incidentd, va fi
dezvoltata utilizand resursele celui de al doilea program
comunitar in domeniul sanatatii ( 4).

14. Programul de actiune comunitara cu
privire la bolile rare, inclusiv bolile
genetice, a fost adoptat pentru perioada 1
ianuarie 1999 - 31 decembrie 2003 (3). In
ceea ce priveste prevalenta, acest program
a definit o boala rara ca fiind o boala care
afecteaza cel mult 5 din 10 000 de
persoane din UE.

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(4) Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 1999
privind medicamentele orfane ( 5 ) prevede ca un
medicament este desemnat drept ,,medicament orfan”
atunci cand este destinat diagnosticarii, prevenirii sau
trata mentului unei afectiuni care pune in pericol viata
sau provoaca o invaliditate cronica si care afecteaza cel
mult 5 din 10 000 de persoane ih Comunitate Tn
momentul introducerii cererii.

15. Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 1999  privind
medicamentele orfane (5) prevede ca un
medicament  este  desemnat  drept
,,medicament orfan” atunci cind este
destinat diagnosticarii, prevenirii sau trata
mentului unei afectiuni care pune 1in
pericol viata sau provoacd o invaliditate
cronicd si care afecteaza cel mult 5 din 10
000 de persoane Tn Comunitate Tn
momentul introducerii cererii.

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(5) Se estimeazad cd in prezent existd intre 5 000 si 8

16. Se estimeaza ca in prezent existad intre

Compatibil

Ministerul Sanatatii




000 de boli rare, ele afectand intre 6 % si 8 % din
populatie in cursul vietii. Cu alte cuvinte, desi bolile
rare sunt carac terizate de prevalenta scazuta pentru
fiecare dintre acestea, numdrul total de persoane
afectate de boli rare in UE se situeaza intre 27 si 36 de
milioane de persoane. Majoritatea acestora sufera de
boli mai putin frecvente care afecteaza o persoana din
100 000 sau mai putin. Acesti pacienti sunt in mod
special izolati si vulnerabili.

5 000 si 8 000 de boli rare, ele afectand
intre 6 % si 8 % din populatie in cursul
vietii. Cu alte cuvinte, desi bolile rare sunt
carac terizate de prevalenta scazuta pentru
fiecare dintre acestea, numdarul total de
persoane afectate de boli rare in UE se
situeaza intre 27 si 36 de milioane de
persoane. Majoritatea acestora suferd de
boli mai putin frecvente care afecteaza o
persoand din 100 000 sau mai putin.
Acesti pacienti sunt in mod special izolati
si vulnerabili.

(6) Din cauza prevalentei slabe, a specificitatii lor si a
numarului total ridicat de persoane afectate, bolile rare
necesitd o abordare globala bazatd pe eforturi speciale
si combinate In vederea prevenirii unei morbiditati
semni ficative sau a unei mortalititi premature care
poate fi evitatd, precum si in vederea imbunatatirii
calitatii vietii si a potentialului socioeconomic al
persoanelor afectate.

17. Din cauza prevalentei slabe, a
specificitatii lor si a numarului total ridicat
de persoane afectate, bolile rare necesitd o
abordare globala bazatd pe eforturi
speciale si combinate in vederea prevenirii
unei morbiditati semnificative sau a unei
mortalitati premature care poate fi evitata,
precum si in vederea Imbunatatirii calitatii
vietii si a potentialului socioeconomic al
persoanelor afectate, precum si in Decizia
nr.  1295/1999/CE a  Parlamentului
European si a Consiliului din 29 aprilie
1999 de adoptare a unui program de
actiune comunitara cu privire la bolile rare
in cadrul actiunilor din domeniul sanatatii
publice (1999 - 2003).

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(7) Bolile rare au reprezentat una dintre prioritatile
celui de al saselea program-cadru pentru activitati de
cercetare si dezvoltare ( 6) si rdman un domeniu de
actiune prioritar in cadrul celui de al saptelea program-
cadru pentru acti vitati de cercetare si dezvoltare ( 7),
deoarece dezvoltarea de noi diagnostice §i tratamente
pentru afectiunile rare, precum si cercetarea
epidemiologicd privind aceste afectiuni necesitd

18. Bolile rare au reprezentat una dintre
prioritatile celui de al saselea program-
cadru European pentru activitati de
cercetare si dezvoltare si raman un
domeniu de actiune prioritar in cadrul
celui de al saptelea program-cadru pentru
acti vitati de cercetare si dezvoltare,
deoarece dezvoltarea de noi diagnostice si

Compatibil

Ministerul Sanatatii




abordari internationale pentru a creste numarul de
pacienti care participa la fiecare studiu.

tratamente pentru afectiunile rare, precum
si cercetarea epidemiologica privind
aceste  afectiuni  necesita  abordari
internationale pentru a creste numarul de
pacienti care participa la fiecare studiu.

(8) Comisia, in Cartea sa alba, intitulata ,,impreuné
pentru sanatate: O abordare strategica pentru UE 2008-
2013” din 23 octombrie 2007, care defineste strategia
UE in materie de sdnatate, a inscris bolile rare printre
domeniile de actiune prioritare.

19. Comisia Europeand, in Cartea alba,
intitulata ,Impreuna pentru sanitate: O
abordare strategica pentru UE 2008-2013”
din 23 octombrie 2007, care defineste
strategia UE in materie de sanatate, a
inscris bolile rare printre domeniile de
actiune prioritare. Pentru a imbunatati
coordonarea si coerenta intre initiativele
nationale, regionale si locale in ceea ce
priveste bolile rare, toate actiunile
nationale pertinente In acest domeniu
trebuie integrate Tn planuri nationale de de
combatere a bolilor rare.

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(9) Pentru a imbunatati coordonarea si coerenta dintre
initiativele nationale, regionale si locale in ceea ce
priveste bolile rare si cooperarea dintre centrele de
cercetare, actiunile nationale pertinente in domeniul
bolilor rare ar putea fi integrate Tn planuri sau strategii
de

combatere a bolilor rare.

(Nota informativa) Proiectul hotarérii de
Guvern pentru aprobarea Programului
national pe boli rare pe anii 2023-2027
este elaborat in vederea executarii
prevederilor pct. 15.9 din Planul de actiuni
al Guvernului pentru anul 2023, aprobat
prin Hotdrarea Guvernului nr. 90/2023,
Strategiei  nationale de  dezvoltare
»Moldova Europeana 2030 si Strategiei
Nationale de Sanatate ,,Sanatatea 20307,
aprobatd prin Hotararea Guvernului nr.
387/2023, Planul national de actiuni
privind realizarea criteriilor de aderare a
Republicii Moldova la Uniunea Europeana
si privind implementarea Acordului de
Asociere RM — UE pentru anii 2023 —
2027, domeniul Sanatate.

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(10) Tn conformitate cu baza de date Orphanet, din
miile de boli rare cunoscute pentru care este posibild o
identificare clinica, numai 250 dintre acestea au un cod

20. In conformitate cu baza de date
Orphanet, din din cele peste 6000 de boli
rare cunoscute pentru care este posibila o

Compatibil

Ministerul Sanatatii




in clasificarea internationala a bolilor (ICD) existenta (a
zecea versiune). Este necesara efectuarea unei
clasificari si a unei codificari adecvate a tuturor bolilor
rare pentru a le conferi vizibilitatea si recunoasterea
necesare in cadrul sistemelor nationale de sanatate.

identificare clinicd, numai 250 dintre
acestea au un cod fin clasificarea
internationala a bolilor (ICD) existenta (a
zecea versiune). Este necesara efectuarea
unei clasificari si a unei codificari
adecvate a tuturor bolilor rare pentru a le
conferi vizibilitatea si recunoasterea
necesare in cadrul sistemelor nationale de
sanatate.

(11) Organizatia Mondiald a Sanatatii (OMS) a lansat
Tn 2007 procesul de revizuire a celei de a zecea versiuni
a clasificarii internationale a bolilor, pentru ca cea de a
unsprezecea versiune a acestei clasificari sa fie adoptata
in cadrul Adundrii Mondiale a Sanatatii din 2014. OMS
a desemnat Grupul operativ (Task Force) al Uniunii
Europene in materie de boli rare ca grup consultativ
peteme specifice (Topic Advisory Group) privind bolile
rare, pentru a contribui la acest proces de revizuire
formuland propuneri in ceea ce priveste codificarea si
clasificarea bolilor rare.

21. Organizatia Mondialda a Sanatatii
(OMS) a lansat in 2007 procesul de
revizuire a celei de a zecea versiuni a
clasificarii internationale a bolilor, n
cadrul celei de-a 72-a Adunari Mondiale a
Séanatatii din 25 mai 2019, de citre OMS
fiind aprobata CIM XI.

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(12) Punerea in aplicare a unei identificari comune a
bolilor rare de catre toate statele membre ar consolida
in mod semnificativ contributia Uniunii Europene la
acest grup consultativ pe teme specifice si ar facilita
cooperarea la nivel comunitar in domeniul bolilor rare.

22. Punerea in aplicare a unei identificari
comune a bolilor rare de catre toate statele
membre ar consolida in mod semnificativ
contributia Uniunii Europene la acest grup
consultativ pe teme specifice si ar facilita
cooperarea la nivel comunitar in domeniul
bolilor rare.

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(13) In iulie 2004, a fost infiintat un grup la nivel inalt
privind serviciile de sdnatate si asistenta medicald cu
scopul de a reuni experti din toate statele member
pentru a analiza aspecte practice ale colaborérii dintre
sistemele nationale de sanatate din UE. Unul dintre
grupurile de lucru ale acestui grup la nivel Tnalt se
concentreaza asupra retelelor europene de referinta
(ERN) pentru bolile rare. Au fost dezvoltate cateva
criterii si principii pentru ERN, inclusiv In ceea ce
priveste rolul acestora in abordarea chestiunii bolilor

23. In iulie 2004, a fost infiintat un grup la
nivel inalt privind serviciile de sanatate si
asistenta medicala cu scopul de a reuni
experti din toate statele membre pentru a
analiza aspecte practice ale colaborarii
dintre sistemele nationale de sanatate din
UE. Unul dintre grupurile de lucru ale
acestui grup la nivel inalt se concentreaza
asupra retelelor europene de referinta
(ERN) pentru bolile rare. Au fost

Compatibil

Ministerul Sanatatii




rare. ERN ar putea sd serveasca, de asemenea, drept
centre de cercetare si de cunostinte, tratand pacienti din
alte state membre si garantand disponibilitatea
unitatilor de tratament ulterior, daca este cazul.

dezvoltate cateva criterii si principii pentru
ERN, inclusiv in ceea ce priveste rolul
acestora in abordarea chestiunii bolilor
rare. ERN ar putea sd serveascd, de
asemenea, drept centre de cercetare si de
cunostinte, tratand pacienti din alte state
membre si garantdnd disponibilitatea
unitdtilor de tratament ulterior, daca este
cazul.

(14) Valoarea adaugata comunitard a ERN este extrem
de importanta in special pentru bolile rare datorita
frecventei reduse a acestor afectiuni, care implicd, intr-
o tard luata in mod separat, un numar limitat de pacienti
si lipsa expertizei. Reunirea expertizei la nivel
European este, prin urmare, primordiald pentru a
asigura un acces egal la informatii exacte, la un
diagnostic pertinent si in timp util si la asistentd
medicala de inaltd calitate pentru pacientii care sufera
de boli rare.

24. Valoarea adaugatad comunitara a ERN
este extrem de importantd in special
pentru bolile rare datoritd frecventei
reduse a acestor afectiuni, care implica,
ntr-o tard luata in mod separat, un numar
limitat de pacienti si lipsa expertizei.
Reunirea expertizei la nivel European este,
prin urmare, primordiald pentru a asigura
un acces egal la informatii exacte, la un
diagnostic pertinent si in timp util si la
asistentd medicalad de inalta calitate pentru
pacientii care sufera de boli rare.

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(15) In decembrie 2006, un grup de experti din Grupul
operativ al Uniunii Europene Tn materie de boli rare a
publicat un raport intitulat ,,Contributia la definirea
politicilor: pentru o colaborare europeana privind
serviciile de sandtate si asistentd medicald In domeniul
bolilor rare” in atentia Grupului la nivel inalt privind
serviciile de sdndtate si asistentd medicald. Raportul
grupului de experti subliniaza, printre altele, importanta
identificarii centrelor de expertiza si rolurile pe care ar
trebui sa le indeplineasca astfel de centre. S-a convenit,
de asemenea, ca in principiu si In masura in care este
posibil ar trebui sa existe mai degraba o mobilitate a
expertizei decat a pacientilor. Unele masuri solicitate in
acest raport sunt incluse in prezenta recomandare.

25. In decembrie 2006, un grup de experti
din Grupul operativ al Uniunii Europene
Tn materie de boli rare a publicat un raport
intitulat  ,,Contributia  la  definirea
politicilor: pentru o colaborare europeana
privind serviciile de sandtate si asistentd
medicala in domeniul bolilor rare” in
atentia Grupului la nivel inalt privind
serviciile de sanatate si asistentd medicala.
Raportul grupului de experti subliniaza,
printre altele, importanta identificarii
centrelor de expertiza si rolurile pe care ar
trebui sa le indeplineasca astfel de centre.

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(16) Cooperarea si schimbul de cunostinte intre centrele

Dezvoltarea  centrelor de  expertiza

Compatibil

Ministerul Sanatatii




de expertizd s-au dovedit a fi abordarea cea mai
eficienta pentru a gestiona bolile rare in Europa.

(regionale, nationale) si iIncorporarea
acestora in retelele europene de referinta
n domeniul bolilor rare

(PLAN) Dezvoltarea capacitatilor
centrelor de referintd pentru diagnosticul,
tratamentul si reabilitarea pacientilor cu
boli rare, pana in anul 2027

(17) Centrele de expertizd ar putea urma 0 abordare
multidiscciplinara a asistentei medicale pentru a
gestiona conditiile complexe si diverse aferente bolilor
rare.

54. Echipa multidisciplinara de specialisti
geneticieni (medici, biologi, chimisti)
participa actualmente intr-un proiect de
cercetare din Programul de Stat 2020-2023
”"Medicina  genomica si  cercetarea
metabolomica 1n serviciul profilaxiei
maladiilor genetice pentru generatii
sindtoase In  Republica  Moldova,
(Acronim: SCREENGEN, cifru
20.80009.8007.22), care urmdreste scopul de
creare a bazelor unui sistem de diagnostic
precoce, interventie timpurie si abordare
diferentiatd personalizatd a maladiilor
ereditare si malformatiilor congenitale cu
profilaxia acestora in populatia Republicii
Moldova. Pentru realizarea obiectivelor
acestei cercetari stiintifice se presupun
actiuni de inovare-cercetare, transfer
tehnologic, coordonare si suport, care vor
pune 1in valoare abordarea medicinii
individualizate conform principiului ”5P”
(Personalizat, Preventiv, Predictiv,
Participativ, Populational), iar sustinerea
guvernamentald este imperativa pentru
eficienta asistentei medicale a pacientilor
cu boli rare

80. Realizarea integrala a prezentului
Program va contribui pana la finele anului
2027 la obtinerea urmatoarelor
imbunatatiri:

1) ingrijirea si sprijinul sunt organizate
intr-o abordare holisticd, centrata pe
persoand, multidisciplinard, continud si

Compatibil

Ministerul Sanatatii




participativa, avand in vedere atat
persoanele care trdiesc cu o boala rara, cat
si apartindtorii care 1i ingrijesc;

(18) Avand in vedere caracteristicile specifice ale
bolilor rare —numiar limitat de pacienti si lipsa
cunostintelor relevante si a expertizei in domeniu —
acestea pot fi caracterizate drept un domeniu unic cu o
valoare adaugatd foarte ridicatd a actiunii la nivel
comunitar. Aceastd valoare adaugatd poate fi realizata,
in special, prin reunirea expertizei nationale privind
bolile rare, care este in prezent raspandita in diferite
state membre.

26. Avand in vedere caracteristicile
specifice ale bolilor rare —numar limitat de
pacienti si lipsa cunostintelor relevante si
a expertizei in domeniu — acestea pot fi
caracterizate drept un domeniu unic cu o
valoare adaugata foarte ridicatd a actiunii
la nivel comunitar. Aceastd valoare
adaugata poate fi realizatd, in special, prin
reunirea expertizei nationale privind bolile
rare, care este in prezent raspanditd in
diferite state membre.

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(19) Este de o importantd cruciald asigurarea unei
contributii active a statelor membre la elaborarea unora
dintre  instrumentele = comune  prevazute in
comunicareaComisiei privind bolile rare: O provocare
pentru Europa din 11 noiembrie 2008, in special in ceea
ce priveste diagnosticele si asistenta medicald si
Orientarile europene privind screeningul populatiei.
Acest lucru ar putea fi valabil si pentru rapoartele de
evaluare privind valoarea adaugatd terapeutica a
produselor medica mentoase orfane, care ar putea
contribui la accelerarea negocierilor de pret la nivel
national, reducénd astfel timpul de asteptare in ceea ce
priveste accesul la aceste produse medicamentoase al
pacientilor care suferd de boli rare.

27. Este de o importantd cruciald
asigurarea unei contributii active a statelor
membre la elaborarea unora dintre
instrumentele comune prevazute in
comunicarea Comisiei privind bolile rare:
O provocare pentru Europa din 11
noiembrie 2008, Tn special in ceea ce
priveste diagnosticele si asistenta medicala
si orientarile europene privind screeningul
populatiei. Acest lucru ar putea fi valabil
si pentru rapoartele de evaluare privind
valoarea adaugata terapeutica a produselor
medicamentoase orfane, care ar putea
contribui la accelerarea negocierilor de
pret la nivel national, reducand astfel
timpul de asteptare in ceea ce priveste
accesul la aceste produse medicamentoase
al pacientilor care sufera de boli rare.

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(20) OMS a definit responsabilizarea pacientilor ca
fiind ,,0 conditie esentiala pentru sanatate” si a incurajat
realizarea ,,unui parteneriat proactiv si a unei strategii
de auto-ingrijire a pacientului, de imbunatitire a
rezultatelor privind sdndtatea si a calitatii vietii in
randul bolnavilor cronici” ( 1 ). In acest sens, rolul

28. OMS a definit responsabilizarea
pacientilor ca fiind ,,0 conditie esentiald
pentru sandtate” si a Incurajat realizarea
,unui parteneriat proactiv. si a unei
strategii de auto-ingrijire a pacientului, de
imbunatatire a  rezultatelor  privind

Compatibil

Ministerul Sanatatii




grupurilor independente de pacienti este fundamental
atat in ceea ce priveste sprijinul direct acordat
persoanelor care sufera de boald, cat si in ceea ce
priveste munca colectiva realizatd pentru a imbunatati
situatia comunitatii de pacienti care sufera de o boala
rard In ansamblu si pentru generatiile viitoare.

sandtatea si a calitatii vietii in randul
bolnavilor cronici”. In acest sens, rolul
grupurilor independente de pacienti este
fundamental atdt in ceea ce priveste
sprijinul direct acordat persoanelor care
sufera de boald, cat si in ceea ce priveste
munca colectivd realizatd pentru a
imbunatati situatia comunitatii de pacienti
care suferd de o boala rara in ansamblu si
pentru generatiile viitoare. Pacientii si
reprezentantii pacientilor ar trebui, prin
urmare, sa fie implicati in toate etapele
procesului de elaborare a politicilor si a
deciziilor.

(21) Statele membre ar trebui sa implice pacienti si
reprezentanti ai pacientilor in procesul de elaborare de
politici si sd caute sa promoveze activitatile grupurilor
de pacienti.

Obiectivul  specific 4. Dezvoltarea
parteneriatului cu pacientii si organizatiile
de pacienti cu boli rare

(PLAN). 3.49 - 3.56. Dezvoltarea
mecanismelor de consultare cu pacientii si
reprezentantii pacientilor cu boli rare a
politicilor in domeniul bolilor rare si
facilitarea  accesului  pacientilor la
informatii actualizate cu privire la bolile
rare si educatie pentru sidndtate, pana in
anul 2027

(PLAN) 349 - 3.56. Dezvoltarea
parteneriatului cu pacientii si organizatiile
de pacienti cu boli rare, consolidarea
capacitatilor acestora, extinderea
serviciilor si  respectarea  drepturilor
pacientilor cu boli rare, pdna in anul 2027

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(22) Dezvoltarea infrastructurilor de cercetare si de
asistentd medicald in domeniul bolilor rare necesita
proiecte de lungd duratd si, prin urmare, un efort
financiar adecvat pentru a le asigura viabilitatea pe
termen lung. Acest efort ar maximiza sinergia in special
in cazul proiectelor elaborate in cadrul celui de al
doilea program comunitar in domeniul sanatatii (2008-
2013), al celui de al saptelea program-cadru de

29.Dezvoltarea infrastructurilor de
cercetare si de asistentd medicala in
domeniul bolilor rare necesita proiecte de
lungd duratd si, prin urmare, un efort
financiar adecvat pentru a le asigura
viabilitatea pe termen lung. De asemenea,
trebuie promovate cercetirile in domeniul
sanatatii  publice, stiintelor  sociale,

Compatibil

Ministerul Sanatatii
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cercetare si dezvoltare si in cadrul programelor
ulterioare acestora.

organizarii asistentei medicale, economiei
sanatatii si cercetarii politicii de sanatate,
pentru a se asigura ca rezultatele
cercetarilor sunt aplicate in beneficiul
persoanelor care traiesc cu o boala rara.

Planul de actiuni pentru realizarea
Programului national pe bolile rare pe
anii 2023-2027

SE RECOMANDA STATELOR MEMBRE:
I. PLANURI §I STRATEGII IN DOMENIUL
BOLILOR RARE

Obiectivul specific 1. Cadru de politici
pe bolile rare consolidat si aliniat integral

la cadrul normativ european pana in anul
2027

1. Sa instituie si sd pund in aplicare planuri si strategii
de combatere a bolilor rare la nivel adecvat sau sa
exploreze masurile potrivite pentru combaterea bolilor
rare in cadrul altor strategii in materie de sédnatate
publica, vizdnd asigurarea accesului pacientilor care
sufera de boli rare la ingrijire medicalda de calitate,
inclusiv in ceea ce priveste diagnosticele, tratamentele,
posibilitatea de a invata sa convietuiascd cu boala si,
dacda este posibil, produse medi camentoase orfane
eficiente si in special:

(a) sa elaboreze si sa adopte cit mai curand
posibil si de preferinta cel tarziu pana la sfarsitul anului
2013 un plan sau o strategie care sa vizeze orientarea si
struc urarea actiunilor relevante in domeniul bolilor
rare 1n cadrul sistemelor sociale si de sanatate;

(b) sa adopte masuri care si integreze
initiativele actuale si viitoare la nivel local, regional si
national in planurile sau strategiile pentru o abordare
cuprinzatoare;

(c) s@ defineasca o serie limitatd de actiuni
prioritare Tn cadrul planurilor sau strategiilor, cu
obiective si mecanisme de monitorizare;

(d) sa ia act de elaborarea de orientari si de
recomandari pentru definirea actiunii nationale in
domeniul bolilor rare de catre autoritatile competente la
nivel national, in cadrul Proiectului european de

(PLAN) 1.1. Reglementarea modului de
asigurare a accesului pacientilor care
sufera de boli rare la ingrijire medicala de
calitate, inclusiv in ceea ce priveste
diagnosticele, tratamentele, posibilitatea
pacientilor de a invéta sa convietuiascd cu
boala si masuri de reabilitare si incluziune
sociala

1.2. Dezvoltarea cadrului normativ pentru
asigurarea accesului la produse
medicamentoase orfane eficiente

Compatibil

Ministerul Sanatatii
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dezvoltare a planurilor nationale de combatere a bolilor
rare (EUROPLAN) aflat in desfasurare si care a fost
selectionat pentru a beneficia de finantare in perioada
2008-2011 in cadrul Primului program comunitar in
domeniul sanatatii publice ( 1).

II. DEFINIRE, CODIFICARE SI INVENTARIERE
ADECVATE ALE BOLILOR RARE

Compatibil

Ministerul Sanatatii

2. Sa utilizeze in scopul activitatilor privind politica
general la nivel comunitar o definitie comuna a bolilor
rare ca boli care afecteaza nu mai mult de 5 din 10 000
de persoane;

(PLAN) 1.4.Utilizarea Tn documentele de
politici si la codificarea maladiilor a
definitiei comune a bolilor rare ca boli
care afecteaza nu mai mult de 5 din 10 000
de persoane

Compatibil

Ministerul Sanatatii

3. Sa aiba ca obiectiv asigurarea faptului ca bolile rare
fac obiectul unei codificari si a unei trasabilitati
adecvate iIn toate sistemele de informatii privind
sanatatea, incurajand o recunoastere adecvata a acestor
boli in sistemele nationale de asistentd medicald si de
rambursare pe baza ICD si respectand, in acelasi timp,
procedurile nationale;

(PLAN) 1.5. Asigurarea faptului ca bolile
rare fac obiectul unei codificari si a unei
trasabilitdti adecvate in toate sistemele de
informatii privind sanatatea, incurajand o
recunoastere adecvata a acestor boli in
sistemele nationale de asistentd medicala

pe baza CIM

Compatibil

Ministerul Sanatatii

4. Sa contribuie in mod activ la dezvoltarea
inventarului dinamic si usor accesibil al bolilor rare al
UniuniiEuropene, pe baza retelei Orphanet si a altor
retele existente, dupd cum se precizeaza in comunicarea
Comisiei privind bolile rare;

(PLAN) 1.6. Dezvoltarea inventarului
dinamic si usor accesibil al bolilor rare al
Uniunii Europene, pe baza retelei
Orphanet si a altor retele existente, dupa
cum se precizeaza in comunicarea
Comisiei privind bolile rare

Compatibil

Ministerul Sanatatii

5. Sa ia in considerare sprijinirea la toate nivelurile
corespunzitoare, inclusiv la nivel comunitar, pe de o
parte a retelelor de informare specifice privind bolile si,
pe de alta parte, in scopuri epidemiologice, a registrelor
si a bazelor de date, fiind 1n acelasi timp constiente de o
guvernanta independenta.

(PLAN) 1.11. Dezvoltarea mecanismelor
de gestionare a bazei de date a pacientilor
cu boli rare asigurand utilizarea
Registrului electronic de Boli Rare pentru
o guvernanta eficienta, planificarea
strategica si gestionarea eficienta a
resurselor pentru asigurarea
diagnosticului, tratamentului si recuperarii
bolilor rare

Compatibil

Ministerul Sanatatii

I1l. CERCETAREA CU PRIVIRE LA BOLILE RARE

Obiectivul specific 2. Consolidarea
capacitiatii nationale de cercetare si
inovare pentru luarea deciziilor, in

Compatibil

Ministerul Sanatatii
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scopul accelerdrii si Tmbunititirii
raspunsului national la bolile rare pani
in anul 2027

6. Sa identifice activitatile si resursele de cercetare
actuale din cadrele nationale si comunitare pentru a
defini situatia cunostintelor actuale in materie de boli
rare, pentru a evalua situatia generald a cercetarii in
domeniul bolilor rare si pentru a Imbunatati
coordonarea programelor comunitare, nationale si
regionale pentru cercetare Tn domeniul bolilor rare;

(PLAN) 2.1. Identificarea activitatilor si
resurselor de cercetare actuale din cadrele
nationale i comunitare pentru a defini
situatia cunostintelor actuale Th materie de
boli rare, pentru a evalua situatia generala
a cercetarii In domeniul bolilor rare si
pentru a imbunatati coordonarea
programelor comunitare, nationale pentru
cercetare in domeniul bolilor rare

Compatibil

Ministerul Sanatatii

7. Sa identifice necesitatile si prioritatile pentru
cercetarea fundamentald, clinicd si translationald in
domeniul bolilor rare, modalitatile de sprijinire a
acestora si promovarea abordarilor de cooperare
interdisciplinara care sia fie adoptate in mod
complementar prin intermediul programelor nationale
si comunitare;

(PLAN) 2.2. Determinarea necesitatilor si
prioritatilor pentru cercetarea
fundamentala, clinica si translationala in
domeniul bolilor rare, modalitatile de
sprijinire a acestora si promovarea
abordarilor de cooperare interdisciplinara
care sa fie adoptate in mod complementar
prin intermediul programelor nationale si
international

Compatibil

Ministerul Sanatatii

8. Sa sprijine participarea cercetatorilor la nivel
national la programe de cercetare privind bolile rare
finantate la toate nivelurile corespunzatoare, inclusiv la
nivel comunitar;

(PLAN) 2.3. Sustinerea participarii
cercetatorilor la nivel national la programe
de cercetare privind bolile rare finantate la
toate nivelurile corespunzitoare, inclusiv
la nivel international

Compatibil

Ministerul Sanatatii

9. Sa includa in planurile sau strategiile lor dispozitii
menite sa sprijine cercetarea in domeniul bolilor rare;

(PLAN) 2.4. Includerea in planurile de
cercetare a domeniului bolilor rare, cu
asigurarea unei finantari sigure si durabile
a cercetarii in domeniul dat

Compatibil

Ministerul Sanatatii

10. Sa faciliteze, impreunda cu Comisia Europeana,
dezvoltarea cooperdrii 1n privinta cercetarii cu tari terte
active in cercetarea in domeniul bolilor rare si la modul
mai general In privinta schimbului de informatii si de
expertiza.

(PLAN) 2.8. Dezvoltarea cooperarii in
privinta cercetarii cu tari active in
cercetarea in domeniul bolilor rare si in
privinta schimbului de informatii si de
expertiza

Compatibil

Ministerul Sanatatii

IV. CENTRE DE EXPERTIZA SI RETELE
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EUROPENE DE REFERINTA PENTRU BOLILE
RARE

11. Sa identifice centre de expertiza corespunzitoare pe
teritoriul lor national pana la sfarsitul anului 2013 si sa
ia In considerare sprijinirea credrii acestora;

(PLAN) 3.1. Dezvoltarea capacitatilor de
expertiza a Centrului de Sanatate a
Reproducerii si Geneticd Medicala al
Institutiei ~ Medico-Sanitare Publice
Institutul Mamei si Copilului in calitate de
Centru National in Boli Rare

(PLAN) 3.2. Identificarea institutiilor
specializate cu capacitati de diagnostic si
monitoring al pacientilor cu boli rare (de
profil) si atribuirea acestora calitatea de
Centre de referinta in Boli Rare de profil

Compatibil

Ministerul Sanatatii

12. Sa incurajeze participarea centrelor de expertiza la
retelele europene de referinta respectand competentele
si normele nationale 1n ceea ce priveste autorizarea sau
recunoasterea acestora

(PLAN) 3.5. Incurajarea si participarea
centrelor de expertiza la retelele europene
de referintd respectand competentele si
normele nationale In ceea ce priveste
autorizarea sau recunoasterea acestora

Compatibil

Ministerul Sanatatii

13. Sa organizeze filiere de asistentd medicala pentru
pacientii care suferd de boli rare prin instituirea unei
cooperari cu expertii In cauza si a unui schimb de cadre
si de expertiza in tard sau cu alte tari, daca este cazul;

(PLAN) 3.6. Organizarea filierelor de
asistentd medicald pentru pacientii care
sufera de boli rare prin instituirea unei
cooperari cu expertii In cauzd si a unui
schimb de cadre si de expertiza in tard sau
cu alte tari din cadrul retelei europene

Compatibil

Ministerul Sanatatii

14. Sa sprijine utilizarea tehnologiilor informatiei si
comunica tiilor, precum telemedicina, dupa caz, pentru
a asigura accesul la distantd la asistenta medicald
specifica necesara,

(PLAN) 3.7. Acordarea suportului pentru
dezvoltarea si utilizarea tehnologiilor
informatiei §i comunicatiilor, precum
telemedicina, dupa caz, pentru a asigura
accesul la distantd la asistenta medicala
specifica necesara pacientilor cu boli rare

Compatibil

Ministerul Sanatatii

15. Sa includd in planurile si strategiile lor conditia
necesara pentru difuzarea si mobilitatea expertizei si a
cunostintelor pentru a facilita tratamentul pacientilor in
proximitatea acestora;

(PLAN) 3.8. Reglementarea mobilitatii
expertizei si a cunostintelor Centrelor de
expertiza 1n conditiile de facilitare a
tratamentului pacientilor cu boli rare in
proximitatea acestora

Compatibil

Ministerul Sanatatii

16. Sa incurajeze centrele de expertiza sd se bazeze pe

(PLAN) 3.9. Incurajarea centrelor de

Compatibil

Ministerul Sanatatii
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o abordare multidisciplinara a asistentei atunci cand se
confrunta cu boli rare.

expertiza pentru abordarea
multidisciplinard a asistentei pentru
pacientii cu boli rare

V. REUNIREA EXPERTIZEI TN DOMENIUL
BOLILOR RARE LA NIVEL EUROPEAN

17. S& reuneascd expertiza nationald in domeniul
bolilor rare si sd sprijine regruparea acesteia cu cea a
altor tari europene pentru a sprijini:

17 (a) schimbul de cele mai bune practici cu privire la
instrumentele de diagnosticare si la asistenta medicala,
precum si la educatie si la asistenta sociala in domeniul
bolilor rare;

(PLAN) 3.43. Sustinerea si promovarea
schimbului de cele mai bune practici cu
privire la instrumentele de diagnosticare si
la asistenta medicalda, precum si la
educatie si la asistenta sociald in domeniul
bolilor rare

Compatibil

Ministerul Sanatatii

17 (b) predare si formare adecvate pentru toate cadrele
din domeniul sanitar, pentru a le sensibiliza in privinta
existentei acestor boli si a resurselor disponibile pentru
asistenta medicala acordata in cazul acestora;

(PLAN) 3.44. Predarea si formarea
adecvatd pentru toate cadrele din domeniul
sanitar, pentru a le sensibiliza in privinta
existentei bolilor si a resurselor
disponibile pentru asistenta medicala
acordatd in cazul acestora pentru a asigura
precoce diagnosticul si interventiile
medicale

Compatibil

Ministerul Sanatatii

17. (c) dezvoltarea formarii medicale in domeniile
relevante pentru diagnosticarea si gestionarea bolilor
rare (de exemplu genetica, imunologie, neurologie,
oncologie, pediatrie);

(PLAN) 5.45. Dezvoltarea formarii
medicale Tn domeniile relevante pentru
diagnosticarea si gestionarea bolilor rare
(genetica, imunologie, neurologie,
oncologie, pediatrie)

Compatibil

Ministerul Sanatatii

17. (d) dezvoltarea unor orientdri la nivel european
privind testele de diagnosticare si screeeningul
populatiei, respectand deciziile si competentele la nivel
national;

(PLAN) 3.56. Dezvoltarea capacitatilor de
testare si screening al populatiei pentru
depistarea  bolilor  rare,  conform
recomandarilor internationale, bazate pe
dovezi

Compatibil

Ministerul Sanatatii

17. (e) schimbul de rapoarte de evaluare ale statelor
membre privind valoarea adaugatd terapeuticd sau
clinicd a medicamentelor orfane la nivel comunitar,
acolo unde se reunesc cunostintele si expertiza
relevante pentru a reduce la minimum timpul de
asteptare In ceea ce priveste accesul la aceste produse
medicamentoase al pacientilor care sufera de boli rare.

(PLAN) 346. Asigurarea accesului la
rapoartele de evaluare privind valoarea
addugata terapeuticdi sau clinicd a
medicamentelor orfane la nivel UE, acolo
unde se reunesc cunostintele si expertiza
relevante pentru a reduce la minimum
timpul de asteptare in ceea ce priveste
accesul la aceste produse medicamentoase
al pacientilor care sufera de boli rare.

Compatibil

Ministerul Sanatatii
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VI. RESPONSABILIZAREA ORGANIZATIILOR DE
PACIENTI

Obiectivul specific 4. Dezvoltarea
parteneriatului cu pacientii si organizatiile
de pacienti cu boli rare pana in anul 2027

Compatibil

Ministerul Sanatatii

18. Sa se consulte cu pacientii si cu reprezentantii
pacientilor cu privire la politicile din domeniul bolilor
rare si sd faciliteze accesul pacientilor la informatii
actualizate cu privire la bolile rare;

(PLAN) 4.3. Adoptarea unor sisteme de
actualizare, verificare/control a
informatiilor pentru diseminare
specialistilor, pacientilor etc.

Compatibil

Ministerul Sanatatii

19. Sa promoveze activitatile organizatiilor de pacienti,
cum ar fi cele care vizeaza sensibilizarea, consolidarea
capacitatilor si formarea, schimbul informatiilor si al
celor mai bune practici, constituirea de retele si
extinderea serviciilor la pacientii foarte izolati

(PLAN) 4.6. Sustinerea instruirii continua
a profesionistilor din domeniul juridic,
inclusiv judecatori, procurorii si avocatii
apardrii cu privire la aplicarea legislatiei
relevante in cazul pacientilor cu boli rare,

n conformitate cu standardele

internationale corespunzatoare

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(20) Pacientii si reprezentantii pacientilor ar trebui, prin
urmare, sa fie implicati in toate etapele procesului de
elaborare a politicilor si a deciziilor. Activitatile
acestora ar trebui promovate si sustinute in mod activ,
inclusiv financiar, in fiecare stat membru.

(PLAN) 4.2. Implicarea pacientilor si
reprezentantilor pacientilor cu boli rare in
identificarea necesitatilor si dezvoltarea
politicilor in domeniul bolilor rare si
tratamentul acestora

Compatibil

Ministerul Sanatatii

VII. DURABILITATE

20. impreuna cu Comisia, sa vizeze, prin mecanisme de
finantare si de cooperare adecvate, garantarea
durabilitatii pe termen lung a infrastructurilor
dezvoltate in domeniul informarii, al cercetérii si al
asistentei medicale pentru bolile rare,

(PLAN) 1.12. Diversificarea
mecanismelor de finantare pe termen lung
a infrastructurii necesare in domeniul
cercetarii si asistentei medicale pentru
bolile rare

Compatibil

Ministerul Sanatatii

INVITA COMISIA:

1. sa elaboreze, pana la sfarsitul anului 2013, pentru a
permite prezentarea de propuneri in eventualele
programe viitoare de actiune comunitard in domeniul
sanatatii, un raport privind punerea in aplicare a
prezentei  recomandari, adresat  Parlamentului
European, Consiliului, Comitetului Economic si Social
European si  Comitetului Regiunilor, pe baza
informatiilor furnizate de catre statele membre, care ar
trebui sd analizeze eficienta masurilor propuse si
necesitatea unor actiuni ulterioare pentru imbunatétirea
vietii pacientilor afectati de boli rare si a familiilor

(HG) 6. Ministerul Sanatatii va prezenta
Guvernului:

1) anual, pana la 30 aprilie, raportul de
monitorizare  privind  implementarea
Programului nominalizat;

2) pana la 1 iulie 2026, raportul de
evaluare intermediara,

3) pana la 1 iulie 2028, raportul de
evaluare finala.

Compatibil

Ministerul Sanatatii
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acestora;

2. sa informeze cu regularitate Consiliul cu privire la
actiunile desfasurate In urma comunicarii Comisiei
privind bolile rare.

(HG) 5.Autoritatile responsabile, conform
competentelor, vor intreprinde masurile ce
se impun in vederea realizarii obiectivelor
Programului national pe boli rare pentru
anii 2023 — 2027 si vor prezenta anual,
pana la 15 martie, Ministerului Sanatati
informatia privind gradul de realizare a
acestuia.

Compatibil

Ministerul Sanatatii

Regulamentul (CE) nr.141/200 al Parlamentului
European al Consiliului din 16 decembrie 1999
privind produsele medicamentoase orfane, publicat
Tn Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L157 din 30
aprilie 2004

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL
UNIUNII EUROPENE, avénd in vedere Tratatul de
instituire a Comunitatii Europene, in special articolul
95, avand in vedere propunerea Comisiei ( 1), avand in
vedere avizul Comitetului Economic si Social ( 2),
hotarand in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 251 din tratat ( 3), intrucét:

(1) Unele afectiuni apar atdt de rar, incat costul de
realizare si intro-ducere pe piatd a unui produs
medicamentos pentru diagnos-ticarea, prevenirea sau
tratarea afectiunii respective nu ar fi recuperat prin
vanzarile preconizate ale produsului
medicamentos;industria farmaceutica ar fi refractara la
realizarea produsului medicamentos in conditii normale
de piatd; aceste produse medi-camentoase sunt
denumite ,,orfane”.

33. Unele boli apar atat de rar, incéat costul
de realizare si introducere pe piatd a unui
produs medicamentos pentru
diagnosticarea, prevenirea sau tratarea
afectiunii respective nu ar fi recuperat prin
vanzdrile preconizate ale produsului
medicamentos; industria farmaceutica ar fi
refractara  la  realizarea  produsului
medicamentos 1n conditii normale de
piatd; aceste produse medicamentoase sunt
denumite ,,orfane”.

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(2)Pacientii care suferd de afectiuni rare ar trebui sa
aiba dreptul la un tratament de aceeasi calitate ca si alti
pacienti; este necesard, prin urmare, stimularea
cercetarii, dezvoltarii si introducerii pepiatd a unor
medicamente corespunzatoare de catre industria
farmaceuticd; stimulente pentru realizarea de produse

34. Pacientii care sufera de boli rare ar
trebui sa aiba dreptul la un tratament de
aceeasi calitate ca si alti pacienti; este
necesard, prin  urmare, stimularea
cercetarii, dezvoltarii si introducerii pe
piatd a unor medicamente corespunzatoare

Compatibil

Ministerul Sanatatii
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medica-mentoase orfane au fost puse la dispozitie in
Statele Unite ale Americii din 1983 si in Japonia din
1993.

de catre industria farmaceutica; stimulente
pentru realizarea de produse
medicamentoase orfane au fost puse la
dispozitie in Statele Unite ale Americii din
1983 si in Japonia din 1993.

(3) In Uniunea Europeani, pana in prezent, au fost luate
doar masuri limitate, fie la nivel national, fie la nivel
comunitar, pentru stimularea realizarii de produse
medicamentoase orfane; aceastd masura poate fi luata
cel mai bine la nivel comunitar pentru a beneficia de
avantajul pietei celei mai extinse posibil si pentru a
evita dispersarea resurselor limitate; actiunea la nivel
comunitar este de preferat unor masuri necoordonate
ale statelor membre, care ar putea duce la denaturarea
concurentei si la bariere comerciale intracomunitare.

(PLAN) 3.37. Asigurarea disponibilitatii
medicamentelor orfane pentru terapiii

individualizate si compensarea costurilor
pentru tratamentul pacientilor cu boli rare

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(4) Ar trebui ca produsele medicamentoase orfane
eligibile pentru stimulente sa fie identificate usor si fara
echivoc; se pare cd modul cel mai potrivit pentru
obtinerea acestui rezultat este acela de stabilire a unei
proceduri comunitare deschise si transparente pentru
desemnarea potentialelor produse medicamentoase ca
produse medicamentoase orfane.

(5) Ar trebui stabilite criterii obiective de desemnare;
aceste criterii ar trebui sd aiba la bazd gradul de
raspandire a afectiunii pentru care se urmareste
diagnosticarea, prevenirea si tratamentul; o raspandire
de maximum cinci persoane afectate la 10 000 de
locuitori este consideratd in general ca pragul
corespunzator; produsele medicamentoase prevazute
pentru o afectiune care pune in pericol viata, care
provoacad o slabire grava a organismului sau pentru o
afectiune grava si cronica ar trebui sa fie eligibile chiar
si la o raspandire ce depaseste cinci persoane la 10 000
de locuitori

(6) Ar trebui creat un comitet format din specialisti
numiti de statele membre, pentru a examina cererile de
desemnare; acest comitet ar mai trebui sa includa trei
reprezentanti ai asociatiilor de pacienti, desemnati de
Comisie, si alte trei persoane, desemnate tot de Comisie
la recomandarea Agentiei europene pentru evaluarea

(PLAN) 3.44. |Instituirea Comitetului
pentru produse medicamentoase orfane

Compatibil

Ministerul Sanatatii
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produselor medicamentoase (denumitd in continuare
Lagentia”); agentia ar trebui sd raspundd de
coordonarea adecvatd intre Comitetul pentru produse
medicamentoase orfane si Comitetul pentru produse
medicamentoase brevetate.

(7) Pacientii care suferd de aceste afectiuni merita
produse medica-mentoase de aceeasi calitate, siguranta
si eficacitate ca si alti pacienti; prin urmare, produsele
medicamentoase orfane ar trebui sd fie supuse
procesului normal de evaluare; ar trebui ca sponsorii
produselor medicamentoase orfane sa aiba posibilitatea
de obtinere a unei autorizatii comunitare; pentru a
facilita acordarea sau mentinerea unei autorizatii
comunitare, ar trebui sa se renunte cel putin partial la
taxele ce trebuie platite agentiei; bugetul comunitar ar
trebui sd despagubeasca agentia pentru scdderea
venitului produsa in acest fel.

(PLAN) 3.33..Reglementarea procesului
de evaluare a produselor medicamentoase
orfane si de obtinere a unei autorizatii
pentru a facilita mentinerea unei
autorizatii comunitare

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(8) Experienta din Statele Unite si Japonia aratd ca
stimulentul cel mai puternic pentru industrie pentru a
investi In dezvoltarea si comercializarea produselor
medicamentoase orfane este perspectiva obtinerii
exclusivitdtii pietei pentru un anumit numir de ani,
timp in care s poata fi recuperatd o parte din investitie;
protectia datelor in temeiul articolului 4 alineatul (8)
litera (a) punctul (iii) din Directiva 65/65/CEE a
Consiliului din 26 ianuarie 1965 privind apropierea
actelor cu putere de lege si actelor administrative
referitoare la produsele medicamentoase brevetate ( 1)
nu constituie un stimulent suficient n acest sens; statele
membre nu pot introduce aceastd masurd printr-0
hotarare independentd fard o dimensiune comunitara,
deoarece aceasta dispozitie ar fi contrard Directivei
65/65/CEE; daca asemenea masuri ar fi adoptate in
mod necoordonat de catre statele membre, ar crea
obstacole comerciale intracomunitare, conducand la
denaturarea concurentei si indreptdndu-se Tntr-o directie
contrara existentei pietei unice; exclusivitatea pietei ar
trebui totusi limitata la indicatia terapeutica pentru care
S-a obtinut desemnarea produsului medicamentos orfan,
fara a aduce atingere drepturilor de proprietate

(PLAN) 3.36. Crearea mecanismelor de
parteneriate interstatale cu statele membre
UE care dispun de stocuri suficiente
pentru tratarea pacientilor cu boli rare in

cazul  imposibilitatii  asigurarii = cu
medicamente orfane in tara
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intelectuala  existente; 1in interesul pacientilor,
exclusivitatea  pietei  acordatd  unui  produs
medicamentos orfan nu ar trebui sid impiedice
comercializarea unui produs medicamentos similar care
ar putea fi de un folos semnificativ celor care suferd de
afectiunea respective

(9)Sponsorii  produselor medicamentoase  orfane
desemnate conform prezentului regulament ar trebui sa
aibd dreptul la toate avantajele si stimulentele acordate
de Comunitate sau de catre statele membre pentru
sustinerea  cercetdrii i dezvoltarii  produselor
medicamentoase pentru diagnosticarea, prevenirea sau
tratamentul acestor afectiuni, inclusiv a bolilor rare

11. De asemenea, Programul transpune
Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 1999 privind produsele
medicamentoase orfane, potrivit caruia,
,Un produs medicamentos este desemnat
ca produs medicamentos orfan, daca
sponsorul acestuia poate dovedi cd acesta
este prevazut pentru diagnosticarea,
prevenirea si tratamentul unei afectiuni
care pune in pericol viata, care provoaca
slabirea cronica a organismului sau pentru
o afectiune grava si cronicd ce nu
afecteazd mai mult de 5 din 10 000 de
persoane la momentul solicitarii sau acesta
este prevazut pentru diagnosticarea,
prevenirea si tratamentul unei afectiuni
care pune in pericol viata, care provoaca
slabirea cronicd a organismului sau pentru
o afectiune grava si cronicd si cd farad
stimulente este putin probabil ca
desfacerea produsului medicamentos sa
genereze  venituri  suficiente  pentru
justificarea investitiei necesare si nu exista
nici o metodd satisfacitoare de
diagnosticare, prevenire sau tratament a
afectiunii  respective  autorizatd  in
Comunitate sau, dacd aceastd metoda
existd, produsul medicamentos va fi de un
folos semnificativ celor care suferd de
aceasta afectiune.”

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(10) Programul specific Biomed 2, din al patrulea

29. Dezvoltarea infrastructurilor de

Compatibil

Ministerul Sanatatii
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program-cadru de cercetare si dezvoltare tehnologica
(1994-1998), a sprijinit cercetarea privind tratamentul
bolilor rare, inclusiv metodologiile pentru programe
rapide de dezvoltare a produselor medicamentoase
orfane si inventarierea produselor medicamentoase
orfane disponibile Tn  Europa; acele fonduri
nerambursabile au fost prevazute pentru a promova
instituirea unei cooperari intre state pentru punerea in
aplicare a cercetdrii fundamentale si clinice privind
bolile rare; cercetarea privind bolile rare continua sa fie
o prioritate pentru Comunitate, deoarece a fost inclusa
in cel de al cincilea program-cadru de cercetare si
dezvoltare  tehnologica  (1998-2002);  prezentul
regulament stabileste un cadru legal care va permite
aplicarea rapidd si eficientd a rezultatelor cercetarii
respective.

cercetare si de asistentd medicala in
domeniul bolilor rare necesita proiecte de
lungd duratd si, prin urmare, un efort
financiar adecvat pentru a le asigura
viabilitatea pe termen lung. De asemenea,
trebuie promovate cercetérile iIn domeniul
sanatatii  publice, stiintelor sociale,
organizarii asistentei medicale, economiei
sanatatii si cercetarii politicii de sanatate,
pentru a se asigura cd rezultatele
cercetarilor sunt aplicate in beneficiul
persoanelor care traiesc cu o boala rara.
34. Pacientii care sufera de boli rare ar
trebui sa aiba dreptul la un tratament de
aceeasi calitate ca si alti pacienti; este
necesard, prin  urmare, stimularea
cercetarii, dezvoltarii si introducerii pe
piata a unor medicamente corespunzatoare
de catre industria farmaceutica; stimulente
pentru realizarea de produse
medicamentoase orfane au fost puse la
dispozitie in Statele Unite ale Americii din
1983 si in Japonia din 1993.

Obiectivul specific 2. Consolidarea
capacititii nationale de cercetare si
inovare pentru luarea deciziilor, in
scopul accelerarii si imbunatatirii
raspunsului national la bolile rare pani
in anul 2027

(11) Bolile rare sunt recunoscute ca un domeniu
prioritar in cazul actiunilor comunitare din cadrul
actiunilor din domeniul sanatatii publice; in
comunicarea sa referitoare la un program de masuri
comunitar privind bolile rare in cadrul actiunilor din
domeniul sa@natatii publice, Comisia decide sd acorde
prioritate bolilor rare in domeniul sanatatii publice;
Parlamentul European si Consiliul au adoptat Decizia
nr. 1295/1999/CE din 29 aprilie 1999 de adoptare a
unui program de actiuni comunitare privind bolile rare

71. Scopul Programului national pe Boli
Rare pentru anii 2023-2027 este
imbunétatirea calitatii vietii si gradului de
autonomie a persoanelor afectate de boli
rare din Republica Moldova prin acces
echitabil la diagnostic precoce, tratamente
de calitate si servicii de reabilitare a
persoanelor cu boli rare (servicii de
abilitare si reabilitare, educatie, activitati
de recreere, socializare pentru dezvoltarea

Compatibil

Ministerul Sanatatii
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in cadrul actiunilor din domeniul sanatatii publice
(1999-2003) (1), inclusiv actiuni pentru prezentarea
informatiilor, pentru abordarea grupelor de boli rare la
0 anumitd populatie si de sprijinire a organizatiilor de
pacienti relevante; prezentul regulament pune 1n
aplicare una din prioritatile prevazute in programul de
actiuni respectiv,

abilitatilor de viata independenta in randul
persoanelor cu boli rare, precum si
activitati de sprijin, consiliere si educatie
pentru parinti/familie). Conceptul de baza
al programului porneste din ideea ca
wSdnatatea este un drept fundamental al
omului, fie ca boala este comunda sau
rard”, iar actiunile Programului se
intrunesc sub sloganul “Bolile rare - 0
prioritate pentru Sdndtatea Publicid din
Moldova cu acces echitabil pentru
diagnostic, tratament si ingrijire”.

72. Programul urmareste instituirea unui
sistem de servicii de sanatate pentru boli
rare ajustat la bunele practici si standarde
internationale si care sa asigure accesul
universal la servicii medicale la toate
etapele vietii, pentru toatd populatia,
indiferent de sex, varsta, etnie, mediu de
resedintd, apartenentd religioasd, statut
socio-economic, de sanatate si orice alt
criteriu, nelasand astfel pe nimeni in urma

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT: Compatibil Ministerul Sanatatii
Acrticolul 1 (PLAN) 1.2. Dezvoltarea cadrului

Scop normativ pentru asigurarea accesului la

Prezentul regulament are drept scop stabilirea unei | produse medicamentoase orfane eficiente

proceduri comunitare pentru desemnarea produselor

medicamentoase ca produse medica-mentoase orfane si

oferirea de stimulente pentru cercetarea, dezvoltarea si

lansarea pe piatd a produselor medicamentoase orfane

desemnate.

Avrticolul 2 Compatibil Ministerul Sanatatii
Definitii 15. De asemenea, Regulamentul (CE) nr.

Tn sensul prezentului regulament:

(a) ,produs medicamentos” inseamnd un
produs medicamentos de uz uman, definit la articolul 2
din Directiva 65/65/CEE;

(b) ,,produs medicamentos orfan” Tnseamna un
produs medicamentos desemnat astfel n limitele si

141/2000 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 1999 privind
medicamentele orfane (5) prevede cd un
medicament  este  desemnat  drept
,medicament orfan” atunci cand este
destinat diagnosticarii, prevenirii sau
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conditiile prezentului regulament;

(c) ,,sponsor” inseamna orice persoana juridica
sau fizica, stabiliti in Comunitate, care solicita
obtinerea desemnarii unui produs medicamentos ca
produs medicamentos orfan sau care detine aceastd
desemnare;

(d) ,agentie” 1Inseamnd Agentia europeand pentru
evaluarea produselor medicamentoase.

tratamentului unei afectiuni care pune in
pericol viata sau provoaca o dizabilitate
cronicd si care afecteaza cel mult 5 din 10
000 de persoane in Comunitate Tn
momentul introducerii cererii.

62. Unele din bolile rare sunt tratabile, de
reguld, prin utilizarea  preparatelor
medicamentoase specifice, nou elaborate
prin programe biotehnologice avansate
numite “produse orfane”. Un produs
medicamentos este  desemnat  drept
»produs medicamentos orfan”! daci este
destinat  diagnosticarii, prevenirii sau
tratamentului unei afectiuni care pune in
pericol viata sau provoaca o invaliditate
cronica si care afecteaza cel mult 5 din 10
000 de persoane Tn Comunitate Tn
momentul introducerii cererii.

Obiectiv  specific 4.4, Imbunatitirea
compensarea costurilor pentru tratamentul
pacientilor cu boli rare, pdna in anul 2027

Articolul 3

Criterii de desemnare

(1) Un produs medicamentos este desemnat ca produs
medicamentos orfan, dacd sponsorul acestuia poate
dovedi ca:

(a) acesta este previazut pentru diagnosticarea,
prevenirea si tratamentul unei afectiuni care pune in
pericol viata, care provoaca slibirea cronici a
organismului sau pentru o afectiune grava si cronica ce
nu afecteaza mai mult de 5 din 10 000 de persoane din
Comunitate la momentul solicitirii sau acesta este
prevazut pentru diagnosticarea, prevenirea  si
tratamentul unei afectiuni care pune in pericol viata,
care provoacd slabirea cronicd a organismului sau

11. De asemenea, Programul transpune
Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 1999 privind produsele
medicamentoase orfane, potrivit caruia,
,»Un produs medicamentos este desemnat
ca produs medicamentos orfan, daca
sponsorul acestuia poate dovedi cd acesta
este prevazut pentru diagnosticarea,
prevenirea si tratamentul unei afectiuni
care pune in pericol viata, care provoaca
slabirea cronica a organismului sau pentru
o afectiune grava si cronicd ce nu
afecteazd mai mult de 5 din 10 000 de

Compatibil

Ministerul Sanatatii

1 Reglementarile privind medicamentele orfane, CE nr.141/2000, JO L 18, 22.1.2000, p.1
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pentru o afectiune grava si cronica din Comunitate si ca
fara stimulente este putin probabil ca desfacerea
produsului medicamentos in Comunitate sa genereze
venituri suficiente pentru justificarea investitiei
necesare,

si
(b) nu existd nici o metodd satisfacatoare de
diagnosticare, prevenire sau tratament a afectiunii
respective autorizatd In Comunitate sau, daca aceasta
metoda existd, produsul medicamentos va fi de un folos
semnificativ celor care sufera de aceasta afectiune.
2) Comisia adopta, in conformitate cu procedura de
reglementare mentionatd la articolul 10 alineatul (2),
dispozitiile necesare pentru punerea in aplicare a
alineatului (1) al acestui articol sub forma unui
regulament de punere n aplicare.

persoane la momentul solicitdrii sau acesta
este prevazut pentru diagnosticarea,
prevenirea si tratamentul unei afectiuni
care pune in pericol viata, care provoaca
slabirea cronicd a organismului sau pentru
o afectiune grava si cronicd si ca fard
stimulente este putin probabil ca
desfacerea produsului medicamentos sa
genereze  venituri  suficiente  pentru
justificarea investitiei necesare si nu exista
nici o metodd satisficitoare de
diagnosticare, prevenire sau tratament a
afectiunii ~ respective  autorizatd  in
Comunitate sau, daca aceasta metoda
existd, produsul medicamentos va fi de un
folos semnificativ celor care sufera de
aceasta afectiune.”

Articolul 4

Comitetul pentru produse medicamentoase orfane (1)
Prin prezentul se infiinteaza, in cadrul agentiei, un
Comitet pentru produse medicamentoase orfane,
denumit in continuare ,,comitetul”.

(2) Comitetul are urmatoarele sarcini:

(a) sa examineze toate cererile de desemnare a unui
produs medicamentos ca produs medicamentos orfan
care 7i sunt Tnaintate in conformitate cu prezentul
regulament;

(b) sa acorde consultanta Comisiei cu privire la
instituirea si elaborarea unei politici referitoare la
produsele medicamentoase orfane pentru Uniunea
Europeana;

(c) sa sprijine Comisia in stabilireca de legaturi
internationale pe probleme referitoare la produsele
medicamentoase orfane si in stabilirea de legaturi cu
grupurile de sprijin ale pacientilor;

(d) sd sprijine Comisia in elaborarea unor orientari
detaliate.

(3) Comitetul este format dintr-un membru numit de
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fiecare stat membru, trei membri numiti de Comisie
pentru reprezentarea organizatiilor de pacienti si trei
membri numiti de Comisie pe baza unei recomandari
din partea agentiei. Membrii comitetului sunt numiti
pentru un mandat de trei ani, care poate fi reinnoit.
Acestia pot fi insotiti de specialisti.

(4) Comitetul isi alege presedintele pentru un mandat
de trei ani, care se poate reinnoi o singura data.

(5) Reprezentantii Comisiei si directorul executiv al
agentiei sau reprezentantul acestuia pot participa la
toate sedintele comitetului.

(6) Agentia asigura secretariatul comitetului.

(7) Membrilor comitetului li se cere sa nu dezviluie
informatii cu caracter de secret de serviciu, chiar dupa
incheierea indatoririlor lor.

Articolul 5

Procedura de desemnare si de radiere din registru

(1) Pentru obtinerea desemnarii unui produs
medicamentos ca produs medicamentos orfan,
sponsorul trebuie sd inainteze agentiei o cerere in orice
etapa de realizare a produsului medicamentos Tnaintea
depunerii cererii pentru autorizatia de comercializare.
(2) Cererea trebuie finsotita de urmatoarele
amanunte si documente:

(a) numele sau denumirea firmei si domiciliul stabil al
sponsorului;

(b) componentele active ale produsului medicamentos;
(c) indicatia terapeutica propusa;

(d) justificarea satisfacerii criteriilor prevazute la
articolul 3 alineatul (1) si o descriere a etapei de
realizare, incluzand indicatiile preconizate.

(3) Comisia, prin consultare cu statele membre, cu
agentia si cu partile interesate, elaboreaza liniile
directoare detaliate privind forma si continutul necesare
pentru cererile de desemnare.

(4) Agentia verifica valabilitatea cererii si pregateste un
scurt raport catre comitet. Dacd este cazul, aceasta
poate solicita sponsorului suplimentarea amanuntelor si
documentelor ce insotesc cererea.

(5) Agentia asigurd emiterea avizului de cétre comitet
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in termen de 90 de zile de la primirea unei cereri
valabile.

(6) Tn elaborarea avizului, comitetul trebuie sa-si dea
toatd silinta pentru a ajunge la un consens. Daca nu se
ajunge la consens, avizul se adoptd cu o majoritate de
doud treimi din membrii comitetului. Avizul se poate
obtine prin procedura scrisa.

(7) Daca avizul comitetului este ca cererea nu respecta
criteriile prevazute la articolul 3 alineatul (1), agentia
informeaza imediat sponsorul. in termen de 90 de zile
de la primirea avizului, sponsorul poate inainta motive
detaliate de apel, pe care agentia le trimite comitetului.
Comitetul analizeaza dacd avizul sau ar trebui revizuit
la sedinta urmatoare.

(8) Agentia inainteaza de indata Comisiei avizul final al
comitetului, iar aceasta adoptd o decizie in termen de
30 de zile de la primirea avizului. Atunci cand, n
circumstante exceptionale, proiectul de decizie nu este
conform cu avizul comitetului, decizia este adoptata in
conformitate cu procedura de reglementare mentionata
la articolul 10 alineatul (2). Decizia este notificata
sponsorului si comunicatd agentiei si autoritatilor
competente ale statelor membre.

(9) Produsul medicamentos desemnat este inscris Th
Registrul comunitar al produselor medicamentoase
orfane.

(10) in fiecare an, sponsorul inainteazi agentiei un
raport  privind  stadiul  realizarii = produsului
medicamentos desemnat.

(11) Pentru transferul desemnarii unui produs
medicamentos orfan cdtre un alt sponsor, detinatorul
desemnarii depune la agentie o cerere in acest sens.
Prin consultare cu statele membre, agentia si partile
interesate, Comisia elaboreaza linii directoare detaliate
privind forma in care trebuie facute cererile de transfer
si continutul acestor cereri si toate detaliile referitoare
la noul sponsor.

(12) Un produs medicamentos orfan desemnat este
radiat din Registrul comunitar al produselor
medicamentoase orfane:
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(@) la cererea sponsorului;

(b) dacéd se constata, inaintea acordarii autorizatiei de
comercializare, cd produsul medicamentos respectiv nu
mai respecta criteriile prevazute la articolul 3;

(c) la expirarea perioadei de exclusivitate a pietei,
conform articolului 8

Articolul 6

Asistenta in materie de protocol

(1) Sponsorul unui produs medicamentos orfan poate,
inainte de prezentarea unei cereri pentru autorizatie de
comercializare, sd solicite opinia agentiei cu privire la
efectuarea diferitelor determinari si testdri pentru a
demonstra calitatea, siguranta si eficacitatea produsului
medicamentos, Th conformitate cu articolul 51 litera (j)
din Regulamentul (CEE) nr. 2309/93.

(2) Agentia elaboreaza o procedurd privind realizarea
produselor medicamentoase orfane cuprinzand asistenta
in materie de reglementdri privind definirea
continutului cererii de autorizare in sensul articolului 6
din Regulamentul (CEE) nr. 2309/93.

Articolul 7

Autorizatia comunitara de comercializare

(1) Persoana raspunzitoare de introducerea pe piatd a
unui produs medicamentos orfan poate solicita
acordarea de catre Comunitate a autorizatiei de
introducere pe piatd a produsului medicamentos, in
conformitate cu dispozitiile Regulamentului (CEE) nr.
2309/93, fara sa fie nevoie sa justifice calificarea
produsului medicamentos conform partii B din anexa la
regulamentul mentionat.

(2) Comunitatea aloca agentiei, in fiecare an, o
contributie speciala, distinctd de aceea prevazuta la
articolul 57 din Regulamentul (CEE) nr. 2309/93.
Contributia este utilizata exclusiv de catre agentie
pentru renuntarea, partiald sau totald, la toate taxele
datorate conform regulilor comunitare adoptate
conform Regulamentului (CEE) nr. 2309/93. La
sfarsitul fiecarui an, directorul executiv al agentiei
prezintd un raport amanuntit privind utilizarea acestei
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contributii speciale. Orice excedent rezultat intr-un
anumit an este reportat si scazut din contributia special
pentru anul urmator.

(3) Autorizatia de comercializare acordatd pentru un
produs medicamentos orfan trebuie sa cuprindd numai
indicatiile terapeutice care indeplinesc criteriile
prevazute la articolul 3. Aceasta nu aduce atingere
posibilitatii de solicitare a unei autorizatii de
comercializare separate pentru alte indicatii care nu fac
obiectul prezentului regulament

Articolul 8

Exclusivitatea pe piata

(1) Daca se acordd o autorizatie pentru comercializarea
unui  produs  medicamentos  orfan  conform
Regulamentului (CEE) nr. 2309/93 sau daca toate
statele membre au acordat autorizatii de comercializare
in conformitate cu procedurile de recunoastere
reciproca prevazute la articolele 7 si 7a din Directiva
65/65/CEE sau la articolul 9 alineatul (4) din Directiva
75/319/CEE a Consiliului din 20 mai 1975 privind
apropierea actelor cu putere de lege si actelor
administrative referitoare la produsele medicamentoase
brevetate (1) si fard a aduce atingere legislatiei
proprietdtii intelectuale sau altor dispozitii de drept
comunitar, Comunitatea si statele membre nu acceptd
alta cerere de autorizatie de comercializare, nu acorda o
autorizatie de comercializare si nu acceptd o cerere de
extindere a autorizatiei existente pentru comercializarea
unui produs medicamentos similar, cu aceeasi indicatie
terapeutica, pe o perioada de 10 ani.

(2) Perioada respectiva poate fi totusi redusa la sase ani
daca, la sfarsitul celui de al cincilea an, se dovedeste ca
produsul medicamentos respectiv nu mai respectd
criteriile prevazute la articolul 3, intre altele, daca se
demonstreaza pe baza dovezilor existente ca produsul
este suficient de profitabil, astfel incat nu mai este
justificatd mentinerea exclusivitatii pietei si agentia
initiazd atunci procedura prevazutd la articolul 5.
Sponsorul ofera agentiei informatiile necesare in acest
scop.

(PLAN) 3.46. Acordarea autorizatiei de
comercializare pentru un produs
medicamentos orfan trebuie sa cuprinda
numai indicatiile terapeutice care
indeplinesc criteriile prevazute la articolul
3 la Regulamentul (CE) nr. 141/2000
privind produsele medicamentoase orfane,
cu determinarea perioadei de
comercializare (10 ani sau reducere pana
la 6 ani)

Compatibil

Ministerul Sanatatii
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(3) Prin derogare de la alineatul (1) si fard a aduce
atingere legislatiei proprietatii intelectuale sau oricarei
alte dispozitii din dreptul comunitar, se poate acorda o
autorizatie pentru comercializarea unui produs
medicamentos similar, cu aceeasi indicatie terapeutica,
daca:

(a) detindtorul autorizatiei pentru comercializarea
produsului medicamentos orfan original 1isi da
consimtdmantul celui de al doilea solicitant sau

(b) detinatorul autorizatiei pentru comercializarea
produsului medicamentos orfan original nu poate sa
livreze cantitati suficiente de produs medicamentos sau
(c) al doilea solicitant poate dovedi in cerere ca al
doilea produs medicamentos, desi este similar cu
produsul medicamentos orfan deja autorizat, este mai
sigur, mai eficace sau superior din punct de vedere
clinic in alte privinte.

(4) Comisia adoptd definitii pentru ,,produs
medicamentos similar” si ,superioritate clinica” sub
forma unui regulament de punere n aplicare.

Masurile respective, destinate sd modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament prin completarea
acestuia, se adoptd in conformitate cu procedura de
reglementare cu control mentionatd la articolul 10a
alineatul (3).

(5) Comisia elaboreaza orientari detaliate pentru
aplicarea prezentului articol prin consultare cu statele
membre, agentia si partile interesate.

Articolul 9

Alte stimulente

(1) Produsele medicamentoase desemnate produse
medicamentoase  orfane  conform  dispozitiilor
prezentului  regulament sunt eligibile  pentru
stimulentele puse la dispozitie de catre Comunitate si
de catre statele membre pentru sustinerea cercetarii in
domeniul produselor medicamentoase orfane, a
realizarii $i comercializdrii acestora, in special asistenta
pentru cercetare pentru intreprinderile mici si mijlocii,
prevazutd in programele-cadru de cercetare si
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dezvoltare tehnologica.

(2) Statele membre furnizeaza Comisiei pana la 22 iulie
2000 informatii detaliate referitoare la masurile
legiferate de acestea pentru sustinerea cercetarii in
domeniul produselor medicamentoase orfane, a
realizarii i comercializarii acestora sau a produselor
medicamentoase care pot fi desemnate astfel. Aceste
informatii sunt actualizate in mod regulat.

(3) Comisia publicd pana la 22 ianuarie 2001 un
inventar detaliat cu toate stimulentele oferite de catre
Comunitate si statele membre pentru sustinerea
cercetdrii in domeniul produselor medicamentoase
orfane, realizarii si comercializérii acestora. Inventarul
este actualizat in mod regulat.

Articolul 10

Raport general

Comisia publicd pana la 22 ianuarie 2006 un raport
general referitor la experienta dobanditd in urma
aplicarii prezentului regulament, insotit de o prezentare
a beneficiilor obtinute in materie de sanatate publica.
Articolul 10a

(1) Comisia este asistatd de Comitetul permanent
pentru produse medicamentoase de uz uman, mentionat
la articolul 121 alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE
a Parlamentului European si a Consiliului din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman (1).

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se
aplica articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE a
Consiliului (2 ), avand in vedere dispozitiile articolului
8 din respectiva decizie. Termenul prevazut la articolul
5 alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE se stabileste la
trei luni.

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din
Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile
articolului 8 din respectiva decizie.

Avrticolul 11
Intrare in vigoare
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Prezentul regulament intra in vigoare la data publicarii
n Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene. Se aplica
de la data adoptdrii regulamentelor de punere in
aplicare prevazute la articolul 3 alineatul (2) si articolul
8 alineatul (4).

Prezentul regulament este obligatoriu Tn toate
clementele sale si se aplica direct in toate statele
membre

Propunere d¢ RECOMANDARE A CONSILIULUI
privind o actiune europeanid in domeniul bolilor
rare

{SEC(2008)2713} {SEC(2008)2712}

(1) Bolile rare reprezintd o amenintare pentru sanatatea
cetatenilor europeni in masura in care ele sunt boli care
pun in pericol viata sau provoaca o invaliditate cronica,
avand o prevalentd redusd si un grad ridicat de
complexitate.

12. Necesitatea prezentului Program este
dictatd de faptul ca bolile rare constituie o
amenintare pentru sdndtatea cetdtenilor,
atat din cauza raspandirii globale, a ratei
inalte de dizabilitate si mortalitate pe care
o induc, dar si a poverii financiare pe stat
si familie, avand o prevalenta redusa si un
grad ridicat de complexitate. Tn ciuda
raritatii acestora, exista atat de multe tipuri
diferite de boli rare, Tncat milioane de
oameni sunt afectati.

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(2) Un program de actiune comunitard cu privire la
bolile rare, inclusiv bolile genetice, a fost adoptat
pentru perioada 1 ianuarie 1999 - 31 decembrie 2035 .
In ceea ce priveste prevalenta, acest program a definit o
boala rard ca fiind o boald care afecteazd cel mult 5 din
10 000 de persoane din Uniunea Europeana.

14. Programul de actiune comunitard cu
privire la bolile rare, inclusiv bolile
genetice, a fost adoptat pentru perioada 1
ianuarie 1999 - 31 decembrie 2003 (3). In
ceea ce priveste prevalenta, acest program
a definit o boala rara ca fiind o boald care
afecteaza cel mult 5 din 10 000 de
persoane din UE.

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(3) Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 1999
privind produsele medicamentoase orfane prevede ca
un medicament este desemnat drept ,,produs
medicamentos orfan” daca este destinat diagnosticarii,
prevenirii sau tratamentului unei afectiuni care pune in

(PLAN) 1.2. Reglementarea definitiei de
,,medicament orfan” atunci cind acesta
este destinat diagnosticarii, prevenirii sau
trata mentului unei afectiuni care pune in
pericol viata sau provoacd o dizabilitatea
cronicd si care afecteazd cel mult 5 din 10

Compatibil

Ministerul Sanatatii
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pericol viata sau provoaca o invaliditate cronica si care
afecteaza cel mult 5 din 10 000 de persoane in
Comunitate Tn momentul introducerii cererii.

000 de persoane 1in Comunitate Tn
momentul introducerii cererii

(4) Se estimeaza ca in prezent existd intre 5 000 si 8
000 de boli rare, ele afectand intre 6% si 8% din
populatie in cursul vietii si anume, intre 27 si 36 de
milioane de persoane 1in Uniunea Europeana.
Majoritatea acestora suferda de boli foarte putin
frecvente care afecteaza o persoana din 100 000 sau
mai putin.

16. Se estimeaza cd In prezent existd Intre
5 000 si 8 000 de boli rare, ele afectand
intre 6 % si 8 % din populatie in cursul
vietii. Cu alte cuvinte, desi bolile rare sunt
caracterizate de prevalenta scazutd pentru
fiecare dintre acestea, numarul total de
persoane afectate de boli rare in UE se
situeazd intre 27 si 36 de milioane de
persoane. Majoritatea acestora suferd de
boli mai putin frecvente care afecteazd o
persoand din 100 000 sau mai putin.
Acesti pacienti sunt in mod special izolati
si vulnerabili.

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(5) Din cauza prevalentei slabe si a specificitatii lor,
bolile rare necesitd o abordare globald bazatd pe
eforturi combinate deosebite Tn vederea prevenirii unei
morbiditati semnificative sau a unei mortalitati
premature care poate fi evitatd, precum si in Decizia
nr. 1295/1999/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 29 aprilie 1999 de adoptare a unui
program de actiune comunitard cu privire la bolile rare
in cadrul actiunilor din domeniul sanattii publice
(1999 - 2003).

17. Din cauza prevalentei slabe, a
specificitatii lor si a numarului total ridicat
de persoane afectate, bolile rare necesita o
abordare globala bazata pe eforturi
speciale i combinate in vederea prevenirii
unei morbiditati semnificative sau a unei
mortalitati premature care poate fi evitata,
precum si in vederea imbunatatirii calitatii
vietii si a potentialului socioeconomic al
persoanelor afectate, precum si in Decizia
nr.  1295/1999/CE a  Parlamentului
European si a Consiliului din 29 aprilie
1999 de adoptare a unui program de
actiune comunitara cu privire la bolile rare
in cadrul actiunilor din domeniul sanatatii
publice (1999 - 2003).

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(6) Bolile rare au reprezentat una dintre prioritatile
celui de-Al saselea program-cadru pentru activitati de
cercetare, dezvoltare tehnologicad si demonstrative
(2002-2006) si raman un domeniu de actiune prioritar
in cadrul noului program, Al saptelea program-cadru

18. Bolile rare au reprezentat una dintre
prioritatile celui de al saselea program-
cadru European pentru activititi de
cercetare si dezvoltare si rdman un
domeniu de actiune prioritar Tn cadrul

Compatibil

Ministerul Sanatatii
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pentru activitati de cercetare, dezvoltare tehnologica si
demonstrative (2007-2013), deoarece dezvoltarea de
noi diagnostice si tratamente pentru afectiunile rare,
precum si cercetarea epidemiologicd privind aceste
afectiuni necesita abordari internationale pentru a creste
numarul de pacienti care participa la fiecare studiu.

celui de al saptelea program-cadru pentru
activitati de cercetare si dezvoltare,
deoarece dezvoltarea de noi diagnostice si
tratamente pentru afectiunile rare, precum
si cercetarea epidemiologicd privind
aceste  afectiuni  necesitd  abordari
internationale pentru a creste numarul de
pacienti care participa la fiecare studiu.

(7) Comisia, in Cartea sa alba, intitulata ,,impreuné
pentru sanatate: O abordare strategica pentru UE 2008-
2013” din 23 octombrie 2007, care defineste strategia
Uniunii in materie de sanatate, a inscris bolile rare
printre domeniile de actiune prioritare.

19. Comisia Europeand, in Cartea alba,
intitulata ,Impreuna pentru sanitate: O
abordare strategica pentru UE 2008-2013”
din 23 octombrie 2007, care defineste
strategia UE In materie de sdnatate, a
nscris bolile rare printre domeniile de
actiune prioritare.

Pentru a imbunititi coordonarea si
coerenta intre initiativele nationale,
regionale si locale 1n ceea ce priveste
bolile rare, toate actiunile nationale
pertinente Tn acest domeniu trebuie
integrate in planuri nationale de combatere
a bolilor rare.

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(8) Pentru a imbunétati coordonarea si coerenta intre
initiativele nationale, regionale si locale In ceea ce
priveste bolile rare, toate actiunile nationale pertinente
in acest domeniu trebuie integrate in planuri nationale
de luptd impotriva bolilor rare.

19. - Pentru a imbundtati coordonarea si
coerenta intre inifiativele nationale,
regionale si locale 1n ceea ce priveste
bolile rare, toate actiunile nationale
pertinente in acest domeniu trebuie
integrate in planuri nationale de combatere
a bolilor rare.

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(9) Tn conformitate cu baza de date Orphanet, din cele 5
863 de boli rare cunoscute pentru care este posibila o
identificare clinicd, doar 250 de boli rare au un cod in
clasificarea internationald a bolilor existente (a zecea
versiune). Este necesara efectuarea unei clasificari si a
unei codificari adecvate a tuturor bolilor rare pentru a le
conferi vizibilitatea si recunoasterea necesare in cadrul

20. In conformitate cu baza de date
Orphanet, din cele peste 6000 de boli rare
cunoscute pentru care este posibila o
identificare clinica, numai 250 dintre
acestea au un cod in clasificarea
internationala a bolilor (ICD) existenta (a
zecea versiune). Este necesara efectuarea

Compatibil

Ministerul Sanatatii
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sistemelor nationale de sanatate.

unei clasificari si a unei codificari
adecvate a tuturor bolilor rare pentru a le
conferi vizibilitatea si recunoasterea
necesare in cadrul sistemelor nationale de
sandtate.

(PLAN)

1.8. Punerea in aplicare a clasificarii si
codificdrii ORPHA Code a bolilor rare
1.9. Dezvoltarea Listei de boli rare
intdlnite Tn  Republica Moldova 1n
conformitate cu clasificarea si codificarea
ORPHA Code 1in baza datelor
epidemiologice colectate de la Centrele de
Expertiza pe boli de profil

1.10. Revizuirea continud a Listei de boli
rare in functie de cazuistica si diagnosticul
acestora, coform nomenclaturii ORPHA
Code cu actualizarea anuala a listei bolilor
rare pentru a asigura accesul pacientilor
nou-diagnosticati la tratamente specifice

(10) Organizatia Mondiald a Sanatatii (denumitd in
continuare ,,OMS”) a lansat in 2007 procesul de
revizuire a celei de-a zecea versiuni a clasificarii
internationale a bolilor, pentru ca cea de-a unsprezecea
versiune a acestei clasificari sa fie adoptatd in cadrul
Adunarii Mondiale a Sanatatii din 2014. OMS a
desemnat Grupul special (Task Force) al Uniunii
Europene in materie de boli rare ca Grup consultativ pe
teme specific (Topic Advisory Group) privind bolile
rare, pentru a contribui la acest proces de revizuire
formuland propuneri in ceea ce priveste codificarea si
clasificarea bolilor rare.

21. Organizatia Mondiald a Sanatatii
(OMS) a lansat in 2007 procesul de
revizuire a celei de a zecea versiuni a
clasificarii internationale a bolilor, n
cadrul celei de-a 72-a Adunari Mondiale a
Séanatatii din 25 mai 2019, de citre OMS
fiind aprobata CIM XI.

(PLAN) 1.7. Examinarea oportunitatii si
organizarea conditiilor pentru
implementarea clasificarii internationale a
maladiilor (CIM), editia a XI

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(11) Punerea in aplicare a unei identificari comune a
bolilor rare de cétre toate statele membre ar consolida
in mod semnificativ contributia Uniunii Europene la
acest Grup consultativ pe teme specifice si ar facilita
cooperarea la nivel comunitar in domeniul bolilor rare.

(PLAN) 1.8. Punerea 1in aplicare a
clasificarii si codificarii ORPHA Code a
bolilor rare

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(12) In iulie 2004, a fost infiintat un Grup la nivel inalt
privind serviciile de sandtate si asistenta medicald cu

Obiectivul specific 4. Dezvoltarea
parteneriatului cu pacientii si organizatiile

Compatibil

Ministerul Sanatatii
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scopul de a reuni experti din toate statele membre
pentru a analiza aspecte practice ale colaborrii dintre
sistemele nationale de sanatate din UE.

Unul dintre grupurile de lucru ale acestui Grup la nivel
inalt se concentreaza asupra retelelor europene de
referintd pentru bolile rare. Au fost elaborate cateva
principii, inclusiv privind rolul acestor retele in lupta
impotriva bolilor rare si anumite criterii pe care ar
trebui sa le indeplineasca astfel de centre. Retelele
europene de referintd ar trebui sd serveasca, de
asemenea, drept centre de cercetare si de cunostinte,
tratdnd pacienti din alte state membre si garantand
disponibilitatea unitatilor de tratament ulterior, daca
este cazul.

de pacienti cu boli rare, consolidarea
capacitatilor acestora, extinderca
serviciilor si respectarea drepturilor
pacientilor cu boli rare, pana in anul 2027
(PLAN) 4.8.. Aplicarea drepturilor
pacientilor in cadrul asistentei medicale
transfrontaliere  (Orphanet), standarde
armonizate si cerinte de interoperabilitate
care sa asigure respectarea legislatiei cu
privire la protectia datelor si a wvietii
private

(13) Valoarea adaugata comunitara a retelelor europene
de referinta este extrem de importantd pentru bolile rare
datoritda frecventei foarte reduse a acestor afectiuni,
care implica, intr-o tara luatd in mod separat, un numar
limitat de pacienti si lipsa expertizei. Reunirea
expertizei la nivel european este, prin urmare,
primordiald pentru a asigura un acces egal la asistenta
medicala de inalta calitate pacientilor care suferd de
boli rare.

(14) In decembrie 2006, un grup de experti din grupul
special al Uniunii Europene in materie de boli rare a
publicat un raport intitulat: ,,Contribution to policy
shaping: Fora European collaboration on health
services and medical care in the field of rare
diseases”10 (,,Contributia la definirea politicilor: pentru
o colaborare europeana privind serviciile de sdnatate si
asistentd medicala in domeniul bolilor rare”) in atentia
Grupului la nivel inalt privind serviciile de sanatate si
asistenta medicala. Raportul grupului de experti
subliniaza, printre altele, importanta identificarii
centrelor de expertiza la nivel national si regional si
rolurile pe care ar trebui sd le indeplineasca astfel de
centre. Unele masuri solicitate in acest raport sunt
incluse Tn prezenta recomandare.

(15) Cooperarea si schimbul de cunostinte Intre centrele
nationale si regionale de expertizd s-au dovedit a fi

(PLAN) 3.1. Dezvoltarea centrelor de
expertiza (regionale, nationale) si

Compatibil

Ministerul Sanatatii
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abordarea cea mai eficientd pentru a face fata bolilor
rare in Europa.

incorporarea acestora in retelele europene
de referintd in domeniul bolilor rare

(16) Centrele nationale si regionale de expertiza ar
trebui sd urmeze o abordare multidisciplinard a
asistentei, integrand aspecte medicale si sociale, pentru
a face fata afectiunilor complexe si diverse implicate de
bolile rare.

(PLAN) 3.8. Tncurajarea centrelor de
expertiza pentru abordarea
multidisciplinara a asistentei pentru
pacientii cu boli rare

(PLAN) 3.9. Reglementarea colaborarii
intre institutiile teritoriale de la locul de
trai a pacientului cu boald rard cu Centrul
National de referintdi pe Boli Rare si
Centrele de Expertizd in Boli Rare cu
competente in diagnosticul si Ingrijirea
pacientilor cu boli rare, astfel incat,
monitorizarea pacientilor cu boli rare sa
fie facutd de o echipa multidisciplinara
specializata in raport cu nevoile reale ale
pacientului

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(17) Avand in vedere caracteristicile specifice ale
bolilor rare — numar limitat de pacienti si lipsa
cunostintelor relevante si a expertizei in domeniu —
acestea pot fi caracterizate drept un domeniu unic cu o
valoare addugatd foarte ridicatd a actiunii la nivel
comunitar. Aceastd valoare adaugatd poate fi realizata,
in special, prin reunirea expertizei nationale privind
bolile rare, care este in prezent raspandita in diferite
state membre.

(PLAN) 3.7. Reglementarea mobilitatii
expertizei si a cunostintelor Centrelor de
expertiza 1n conditiile de facilitare a
tratamentului pacientilor cu boli rare in
proximitatea acestora

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(18) Este de o importantd cruciald asigurarea unei
contributii active a statelor membre la elaborarea unora
dintre instrumentele comune prevazute in comunicarea
Comisiei privind bolile rare, in special avizele europene
de referinta privind diagnosticele si asistenta medicala
si orientdrile europene privind screeningul populatiei.
Acest lucru ar trebui sa fie valabil si pentru rapoartele
de evaluare privind valoarea adaugatd terapeuticd a
medicamentelor orfane, care ar putea contribui la
accelerarea negocierilor de pret la nivel national,
reducand astfel timpul de asteptare in ceea ce priveste
accesul la aceste medicamente al pacientilor care sufera
de boli rare.

Fortificarea capacitatilor de prevenire si
depistare preoce a bolilor rare, pana in
anul 2027

(PLAN)

4.64.Dezvoltarea programelor de
screening prenatal populational si familial
si includerea lor in cadrul consultatiei
genetice

4.65. Asigurarea diagnosticului precoce
prin consulturi medico-genetice, programe
de screening neonatal si selectiv al bolilor
rare (clinic, clinico-genetic, prenatal si
neonatal)

Compatibil

Ministerul Sanatatii
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4.66. Dezvoltarea capacitatilor de testare
si screening al populatiei pentru
depistarea  bolilor  rare,  conform
recomandarilor internationale, bazate pe
dovezi

1.2. Dezvoltarea cadrului normativ pentru
asigurarea  accesului la produse
medicamentoase orfane eficiente

2.9. Stimularea cercetarii, dezvoltarii si
introducerii pe piata a produselor
medicamentoase orfane

4.52. Asigurarea accesului la rapoartele de
evaluare privind valoarea adaugata
terapeutica sau clinica a medicamentelor
orfane la nivel UE, acolo unde se reunesc
cunostintele si expertiza relevante pentru a
reduce la minimum timpul de asteptare in
ceea ce priveste accesul la aceste produse
medicamentoase al pacientilor care sufera
de boli rare.

(19) OMS a descris responsabilizarea pacientilor ca
fiind ,,0 conditie esentiald pentru sadndtate” si ,,un
parteneriat proactiv si o strategie de auto-ingrijire a
pacientului, de imbunatatire a rezultatelor privind
sanatatea si a calitatii vietii in randul bolnavilor
cronici”11 . In acest sens, rolul grupurilor de pacienti
este fundamental, atdt in ceea ce priveste sprijinul
direct acordat persoanelor care suferd de boala, cat si in
ceea ce priveste munca colectivd realizatd pentru a
imbunatati situatia comunitatii de pacienti care sufera
de o boala rard 1n ansamblu si pentru generatiile
viitoare.

(PLAN) 6.1.Dezvoltarea parteneriatului cu
organizatiile de pacientii care incurajeaza
implicarea persoanelor care traiesc cu o
boald rard la cercetarea si dezvoltarea
instrumentelor de diagnostic, a
tratamentelor si a solutiilor inovatoare
pentru imbunatatirea sdnatatii, statutului
social, asistentei medicale, autonomiei,
calitatii vietii si bunastarii persoanelor
care traiesc cu o boala rara

Compatibil

Ministerul Sanatatii

(20) Pacientii si reprezentantii pacientilor ar trebui, prin
urmare, sa fie implicati in toate etapele procesului de
elaborare a politicilor si a deciziilor. Activitatile
acestora ar trebui promovate si sustinute in mod activ,
inclusiv financiar, in fiecare stat membru.

Obiectivul specific 4. Dezvoltarea
parteneriatului cu pacientii si organizatiile
de pacienti cu boli rare pana in anul 2027

(PLAN) 4.1.Dezvoltarea parteneriatului cu

Compatibil

Ministerul Sanatatii
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organizatiile de pacientii care incurajeaza
implicarea persoanelor care trdiesc cu o
boala rara la cercetarea si dezvoltarea
instrumentelor de diagnostic, a
tratamentelor si a solutiilor inovatoare
pentru imbunatatirea sanatatii, statutului
social, asistentei medicale, autonomiei,
calitatii vietii si bunastarii persoanelor
care traiesc cu o boald rara

(PLAN) 4.2.Implicarea pacientilor si
reprezentantilor pacientilor cu boli rare in
identificarea necesitatilor si dezvoltarea
politicilor in domeniul bolilor rare si
tratamentul acestora

. Dezvoltarea parteneriatului cu pacientii
si organizatiile de pacienti cu boli rare,
consolidarea capacitatilor acestora,
extinderea  serviciilor §i  respectarea
drepturilor pacientilor cu boli rare, pana in
anul 2027

(21) Dezvoltarea infrastructurilor de cercetare si de
asistentd medicald in domeniul bolilor rare necesita
proiecte de lungd duratd si, prin urmare, un efort
financiar adecvat pentru a le asigura viabilitatea pe
termen lung. Acest efort ar maximiza Tn mod
semnificativ sinergia cu proiectele elaborate in cadrul
Programului comunitar In materie de sanatate (2008-
2013), al celui de-Al saptelea program-cadru pentru
activitati de cercetare, dezvoltare tehnologica si
demonstrative (2007-2013) si in cadrul programelor
ulterioare acestora

(PLAN) 1.12. Diversificarea
mecanismelor de finantare pe termen lung
a infrastructurii necesare in domeniul
cercetarii si asistentei medicale pentru
bolile rare

(PLAN)1.13. Asigurarea cooperdrii cu
partenerii internationali in vederea
asigurarii finantarii adecvate, garantarea
durabilitatii pe termen lung pentru
modernizarea diagnosticului si
tratamentului pacientilor cu boli rare

(

Compatibil

Ministerul Sanatatii




