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INTERPELARE

Adresati: Ministerul Sanatatii

Din partea: senator Carmen ORBAN, senator Adrian STREINU-CERCEL senator Cristian
VANTU, senator Ruxandra CIBU DEACONU, senator Stefan GEAMANU , senator
Citilin GRAUR, senator Lucian MARGINEAN, senatorAurel-George MOHAN, senator
Olga ONEA, senator Clement SAVA

Circumscriptia electorali:

Grup parlamentar:
Sedinta Senatului din data de: 07 .10.2026

Obiectul intrebirii: Asigurarea accesului pacientilor cu tumori desmoide aflate in evolutie
la tratamentul cu Nirogacestatum, fara obligarea acestora s se adreseze individual instantelor
de judecata.

Stimate domnule Ministru,

in temeiul art. 112 alin. (1) din Constitutia Roméniei si al art. 180-182 din
Regulamentul Senatului, senatorii semnatari va solicita s prezentati masurile concrete pe care
Ministerul Sanatatii le va adopta pentru asigurarea accesului tuturor pacientilor adulti eligibili,
diagnosticati cu tumori desmoide aflate in evolutie, care necesita tratament sistemic, la
tratamentul necesar cu DCI Nirogacestatum.

Aceastd interpelare priveste toti pacientii aflati in nevoia acutd de tratament si nu unul
anume, si nu constituie nicidecum o initiativa politicd indreptata impotriva unui partid, a unui
reprezentant al acestuia sau a unei anumite formule de guvernare. Este un demers comun,
obiectiv, intemeiat pe dreptul la viatd, dreptul la ocrotirea sanatatii si obligatia statului de a
asigura accesul efectiv si echitabil la serviciile de sanatate.

Tumorile desmoide sunt tumori rare, local agresive, fard potential metastatic, dar cu
impact clinic major prin invazie Jocala, durere, afectare functionald, risc de complicatii si
recurente. Tumorile desmoide reprezinta sub 3% din sarcoamele de tesuturi moi, cu o incidenta
anuald estimatd de aproximativ 3-5 cazuri la un milion de persoane/an, conform datelor
europene. Pentru forma progresiva care necesitd tratament sistemic, prevalenta estimata este
sub 0,17 la 50.000 persoane.

Cazurile de tumori desmoide sunt cele mai frecvente in randul persoanelor adulte tinere,
cu varsta cuprinsd intre 20 si 44 de ani; in toate grupele de vérstd, incidenta acestor tumori la
femei este de doud pani la patru ori mai mare decat la barbati.
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In practica curentd, managementul pacientilor adulti cu tumori desmoide aflate in
evolutie este dificil, deoarece nu exista un standard de ingrijire universal acceptat; optiunile
utilizate istoric — supraveghere activa, chirurgie, radioterapie, chimioterapie sau inhibitori de
tirozin-kinazi — au fie limitari semnificative, inclusiv riscul ridicat de recurentd, fie nu sunt
pe deplin autorizate in Roménia.

in acest context, la nivel european a fost autorizat Nirogacestatum, tratament inovator
si singura terapie medicamentoasa specifica, disponibild pentru pacientii adulti cu tumori
desmoide progresive care necesitd tratament sistemic. In Roméania, DCI Nirogacestatum a fost
la rindul siu autorizat pentru indicatia mentionatd si evaluat favorabil de autoritatile
competente, ultimele acte emise fiind Deciziile ANMDMR nr. 349 si 350 din 23.03.2026 de
includere neconditionatd a acestui medicament orfan, pentru indicatia mentionatd, in
propunerea de Listd de DCI compensate de care beneficiaza asiguratii, aprobata prin HG nr.
720/2008. Rapoartele de evaluare aferente dosarelor nr. 87974 si 87976 consemneaza
acordarea unui punctaj de 80 de puncte si recomandarea includerii neconditionate in Lista,
Sublista C, sectiunea C2, a acestui medicament, precum si elaborarea protocolului terapeutic
relevant.

Din informatiile pe care le-am primit recent din partea reprezentantilor institutiilor
publice autorizate, a medicilor, dar si a pacientilor, nu au fost initiate pana in prezent masuri
administrative sau normative privind implementarea propunerilor ANMDMR, menite a acoperi
o nevoie medicala de tratament al pacientilor cu tumori desmoide progresive care necesita
tratament sistemic.

in schimb, am fost informati ca s-a initiat procesul de emitere al unor autorizatii de
nevoi speciale pentru un numdr de trei pacienti aflati In nevoie acuta de tratament, care au
cAstigat in instantd dreptul de a li se asigura provizoriu medicamentul, pe baza de prescriptie
medicald, in regim de compensare 100% si fara contributie personald. Am verificat informatiile
publice disponibile si am constatat ca instantele admit astfel de cereri de ordonanta
presedintiald in privinta accesului imediat la tratamentul compensat cu Nirogacestatum, dupa
cum reiese din recenta Hotarére nr. 161/2026/08.09.2026, pronuntata de Curtea de Apel Oradea
in dosarul nr. 383/35/2026.

Faptul c# instantele au acordat protectie pacientilor confirma caracterul real si urgent al
nevoii medicale. Aceste hotarari nu pot constitui insd solutia normald pentru intreaga categorie
de pacienti. De asemenea, nici programele de donatie in favoarea pacientilor implementate de
producatori (intelegem ca un astfel de program a fost initiat in august 2025 inclusiv pentru
Nirogacestatum iar acesta continud si in prezent, eminamente pe duratid determinatd si pentru
un numar limitat de pacienti, nu pot suplini obligatia statului de a organiza un mecanism public,
previzibil si nediscriminatoriu de acces la tratament.

Am evidentiat si in cadrul unor demersuri anterioare si reiteram ca instanta de judecata
trebuie s3 rimand o garantie impotriva inactiunii sau refuzului autoritatilor, nu sd devind poarta
obisnuita de intrare intr-un program de tratament pentru pacientii aflati in nevoia stringenta de
tratament. Nu este normal ca statul si asigure medicamentul numai pacientilor care au timpul,
banii, puterea fizicd si sprijinul juridic necesar pentru a cAstiga un proces, in timp ce ceilalti sa
fie supusi evolutiei bolii sau riscurilor implicate de optiunile de tratament ce exclud terapia cu
medicamentul recomandat insa necompensat, al carui pret de achizitie din fonduri proprii este
manifest prohibitiv.

Situatia sintetizatd mai sus §i pe care am detaliat-o inclusiv in cadrul unor interpelari si
initiative anterioare, este profund inechitabild. Accesul la tratamentul necesar nu poate depinde
de veniturile pacientului, de capacitatea sa de a plati un avocat, de cunostintele juridice sau de
disponibilitatea unei organizatii de a-i acorda sprijin temporar.

O asemenea practici determind o diferentd de tratament intre pacienti aflati in situatii
medicale comparabile. Pacientul care obtine o hotarare judecitoreascd sau beneficiaza de
venituri considerabile primeste tratamentul, in timp ce pacientul care nu isi permite s parcurga
procedurile judiciare sau nu are veniturile necesare ramane fard acces. Dreptul la viatd si
dreptul la sindtate sunt insd egale pentru toti si nu pot depinde de capacitatea financiara de a



deschide un proces sau de a suporta din fonduri proprii un medicament esential, cu costuri
ridicate, pe care autoritatile competente 1-au recomandat a fi compensat integral.

In Romania, in lipsa compensarii rapide a Nirogacestatum, pacientii adulti cu tumori
desmoide progresive care necesita tratament sistemic raman fard acces predictibil la singura
terapie autorizatd specific pentru aceasta indicatie la nivel european. Aceasta creeaza o nevoie
medicala neacoperitd importantd, in special pentru pacientii la care interventiile chirurgicale
nu sunt adecvate, au fost deja efectuate sau au fost urmate de recurentd. Statul ar trebul sa
intervind cu promptitudine in favoarea pacientilor, conform recomandarilor din deciziile
ANMDMR si si reglementeze mecanismul general, stabil si efectiv de compensare integrala a
medicamentului.

Art. 22 din Constitutia Roméniei garanteaza dreptul la viata si la integritate fizica si
psihica. Art. 34 garanteaza dreptul la ocrotirea sindtatii si obliga statul sa ia mdsuri pentru
asigurarea sanatatii publice. Art. 16 consacra egalitatea cetatenilor in fata legii si a autoritatilor
publice.

Art. 2 din Conventia Europeana a Drepturilor Omului impune statului obligatii pozitive
de protejare a vietii. in cauza Panaitescu impotriva Romaniei, Curtea Europeana a Drepturilor
Omului a constatat incalcarea art. 2 in contextul neasigurarii efective sila timp a unui tratament
medical stabilit in beneficiul unui pacient.

Reiteram ca aceastd jurisprudentd reprezintd un avertisment peniru toate autoritatile
publice. in cazul bolilor grave, recunoasterea tardiva a unui drept nu poate inlatura intotdeauna
consecintele produse in perioada in care pacientul a fost lipsit de tratament.

in aceste conditii, va solicitam si comunicati stadiul exact al proiectului de hotarare a
Guvernului privind includerea DCI Nirogacestatum in Lista aprobati prin H.G. nr. 720/2008,
circuitul de avizare parcurs, institutiile de la care mai sunt necesare avize si data concreta
estimatd pentru adoptarea si intrarea in vigoare a actului normativ.

De asemenea, solicitdm sa:

— explicati motivele pentru care medicamentul nu este inca efectiv compensat,
desi a primit decizie de includere neconditionati in Lista aprobatd prin H.G. nr.
720/2008.

— precizati demersurile efectuate privind elaborarea protocolului terapeutic
pentru indicatia aprobatd a DCI Nirogacestatum si stadiul elaborarii acestuia.

— precizati prin ce mecanism va fi asigurat, pana la includerea efectiva in lista de
medicamente compensate, tratamentul cu Nirogacestatum 1in regim de
compensare 100%, fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala
si cu respectarea protocolului de monitorizare stabilit de specialisti.

—  comunicati numarul pacientilor aflati in programul de donatie, numarul celor
care necesitd accesul la tratament si impactul bugetar anual estimat pentru
asigurarea compensaril.

— comunicati numérul proceselor in care pacientii au cerut obligarea autoritatilor
la asigurarea tratamentului cu Nirogacestatum , solutiile pronuntate si sumele
cheltuite de institutiile publice pentru aparare si reprezentare juridica in aceste
litigii.

— precizati daca Ministerul Sanatatii considerd normal, echitabil si eficient ca
fiecare pacient s fie obligat sa promoveze un proces separat pentru a obtine
acelasi medicament si daca nu apreciazi ca hotirarile favorabile deja pronuntate
impun adoptarea unei solutii administrative generale pentru toti pacientii aflati
in aceeasi situatie medicala.

—  viasumati un calendar precis pentru adoptarea masurilor necesare si sa garantati
ci niciun pacient eligibil nu va fi lipsit de tratamentul prescris din cauza
intarzierilor administrative ori a lipsei banilor necesari pentru plata
medicamentului sau a parcurgerii unui proces privind accesul la tratament.



Dreptul la viata si dreptul la sandtate nu trebuie cAstigate in instantd, pacient cu pacient.
Ele trebuie respectate de autoritdile statului pentru fiecare persoana, in mod egal, efectiv si la
timp.

Solicitim raspuns scris si oral, cu prezentarea masurilor concrete si a termenelor
asumate de Ministerul Sanatatii, in termenul previazut de art. 181 alin. (3) din Regulamentul
Senatului.

Solicit raspuns in scris.

Senator desemn,{jé pentru prezentare,

Prof. Dr. Carmen 0R;314N —senator PSD
Semndtura: RN

Senatori coautori,membri ai Comisiel pentru sanatate

Prof Dr. Adrian STREINU-CERCEL — senator PSD

Semnatura: » 7
Dr. Cristian VANTL] - sénator AUR
Semndtura: __

Ruxandra CIBU DEAC ONU - secretar, USR
Semndtura: __ )

Dr. Stefan GEAMANU — senator AUR
Semndrura: _

Dr. Catslin GRAUR — semator PSD
Semmndtura:

Dr. Lucian MARGINEAN ¥ senator PSD
Semnadtura:

Dr. Aurel-George M OHAN E§\Se.r1at_o.r PSD
Semndtura: .

Olga ONEA - senator A UR

Semndtura:

Clement SAVA — senator PIR
Semnatura: -



