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Rezumat: Dreptul la viata este reglementat de art. 2 CEDO (Conventia Eu-
ropeand a Drepturilor Omului) si de legea fundamentald a Romaniei si Republicii
Moldova. Asigurarea asistentei medicale gratuite face parte din obligatiile pozitive
ale autoritdtilor statului de a respecta dreptul la viatd. Instantele administrative
garanteazd respectarea dreptului la viatd prin jurisprudenta nationald.
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Introducere

Drepturile fundamentale sunt drepturi esentiale pentru cetateni. Mai
mult decat atat, dreptul 1a viata este un drept natural al cetatenilor, J.J.Rous-
seau aratand in ,,Discurs asupra originii si fundamentelor inegalitatii intre
oameni” faptul ca drepturile omului sunt daruri esentiale ale naturii[1].

Conventia Europeana a Drepturilor Omului reglementeaza la art. 2
dreptul la viata astfel: ,,1. Dreptul la viata al oricdrei persoane este prote-
jat prin lege. Moartea nu poate fi cauzata cuiva in mod intentionat, decat
in executarea unei sentinte capitale pronuntate de un tribunal in cazul
in care infractiunea este sanctionatd cu aceasta pedeapsa prin lege. [2]”.

Analizand prima teza din art. 2 CEDO se constata existenta unei obli-
gatii pozitive pentru statele membre. Obligatia statelor de a proteja drep-
tul la viatd nu se limiteaza la abtinerea de la luarea unei vieti In mod in-
tentionat si ilegal, ci implica totodata obligatia de a lua masurile necesare
pentru a proteja vietile celor aflati sub jurisdictia lor. Aceasta obligatie
pozitiva in sarcina statelor se aplica in contextul oricarei activitati, publice
sau private, in care este in discutie dreptul la viata.

Dreptul la viatd, in Romania, ca si in Republica Moldova, este prevazut
de Constitutie, respectiv in art. 22 din Constitutia Romaniei [3] care pre-
vede ”Dreptul la viata si la integritate fizica si psihica” :*(1)Dreptul la viatd,
precum si dreptul la integritate fizicd si psihicd ale persoanei sunt garan-
tate.(2) Nimeni nu poate fi supus torturii si nici unui fel de pedeapsd sau de
tratament inuman ori degradant. (3) Pedeapsa cu moartea este interzisa”. E
de mentionat ca acelasi concept se regaseste si in Republica Moldova [4] in
legea fundamentald la art.24 ”Dreptul la viatd si la integritate fizicd si psihi-
cd (1) Statul garanteaza fiecdrui om dreptul la viata si la integritate fizica si
psthicd. (2) Nimeni nu va fi supus la torturi, nici la pedepse sau tratamente
crude, inumane ori degradante. (3) Pedeapsa cu moartea este abolitd. Ni-
meni nu poate fi condamnat la o asemenea pedeapsa si nici executat.”

In Romania, ca si in Republica Moldova, Ministerul Sanatatii are atri-
butii in procedura elaborarii programelor de sanatate. Articolul 9 din Le-
gea nr. 95/2006 [5] prevede ca: ,(1) Programele nationale de sanatate re-
prezinta cadrul implementarii obiectivelor politicii si strategiei sanatatii
publice de catre Ministerul Sanatatii, ca autoritate centrala a domeniului
de sanatate publica. (...) (5) Programele nationale de sanatate sunt elabo-
rate de catre Ministerul Sanatatii, cu participarea CNAS; derularea aces-
tora se realizeaza de catre Ministerul Sanatatii si/sau CNAS, dupa caz.”
Potrivit art. 6 alin. (2) i (3) din Ordinul ministrului Sanatatii nr. 861/2014
[6], ,,(2) Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
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din Romania este autoritatea nationala competenta care implementea-
za, in vederea ludrii deciziei, mecanismul de evaluare a tehnologiilor
medicale, In conformitate cu dispozitiile prezentului ordin, §i propune
Ministerului Sanatatii Lista, care se aproba prin hotarare a Guvernului,
in conditiile legii. (3) In urma evaluarii fiecirui medicament pentru in-
cluderea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medica-
mentelor In/din Lista, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispoziti-
velor Medicale din Romania emite decizii in conformitate cu prevederile
prezentului ordin.”

De asemenea, potrivit art. 8 lit. d) din acelasi Ordin, ,,Agentia Natio-
nala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania poate
initia, din oficiu, procedura de evaluare a tehnologiilor medicale pentru
includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medi-
camentelor in/din Lista In urmatoarele situatii: [...] d) DCI-uri compensa-
te corespunzatoare medicamentelor cu indicatie noua, altele decat cele
pentru care solicitantii au depus cerere; [...]”

In prezenta cercetare tinem sa abordam un subiect complex si actual
in ceea ce tine de compensarea medicamentelor pentru bolnavii onco-
logic, medicamente care “de jure” nu sunt incluse in H.G. nr.720/2008
pentru afectiunea reclamantilor, fiind prezentata o practica judiciara a
instantelor de contencios administrativ din Romania. Presupunem ca
acest subiect va fi util, interesant si chiar poate va servi un model de
bune practici si pentru justitia administrativa din R. Moldova.

In contextul celor mentionate supra, mentionam cd in Romania exista
nenumadrate situatii in care anumite medicamente sa fie incluse in Lista
cuprinzadnd denumirile comune internationale corespunzatoare medica-
mentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala,
pe baza de prescriptie medicald, In sistemul de asigurari sociale de sana-
tate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare me-
dicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate
(Lista), aprobata prin H.G. nr. 720/2008[7], dar pentru alte indicatii terape-
utice. In aceste situatii, pe baza studiilor stiintifice in continua dezvolta-
re, medicii specialisti oncologi recomanda administrarea de medicamente
care sunt incluse in Lista aprobata prin H.G. nr. 720/2008[7], dar pentru
alte indicatii terapeutice, nefiind posibild acordarea acestora compensate.
Exista situatia In care persoane care sufera de afectiuni oncologice, pentru
a beneficia de un tratament in acord cu studiile stiintifice, sunt nevoite sa
aloce sume considerabile pentru a putea procura medicamente moderne,
cu un grad de eficienta superior potrivit recomandarii medicului specialist.
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Material si metoda

Complexitatea studiului efectuat a generat utilizarea unor metode di-
verse de cercetare. Problema propusa spre cercetare este una complexa si
multiaspectuald, care necesitd o abordare multidisciplinara, ca de exemplu:

Aspectul social si economic: Pacientii cu afectiuni oncologice sunt
obligati in unele cazuri sa suporte din fonduri proprii costurile trata-
mentelor propuse de medicul specialist, tratamente care ar putea fi su-
perioare fata de cele incluse in lista de medicamente compensate. Aceas-
ta conduce la inegalitdti in accesul la tratamente, In functie de resursele
financiare ale fiecdarui pacient. De asemenea, poate provoca o povara
semnificativa asupra familiilor si comunitatilor, precum si asupra siste-
mului de sanatate in general, care poate fi afectat de consecintele acce-
sului limitat la tratamente moderne.

Aspectul stiintific: Progresele stiintifice din domeniul oncologiei si
al cercetarii farmaceutice sunt deosebit de rapide, ceea ce acorda opor-
tunitatea de a beneficia de medicamente de eficacitate superioard, dar
care, la un momentdat nu sunt incluse in lista oficiald de compensare a
medicamentelor.

Aspectul juridic si administrativ: Avand in vedere dezvoltarea stiin-
tifica in domeniul medical, vom prezenta mecanisme juridice efective in
apararea dreptului la viata, reglementat de art. 2 din CEDO.

Materialul utilizat s-a bazat pe legislatia nationald mentionata ante-
rior, reglementdrile la nivel european, respectiv Conventia Europeana
a Drepturilor Omului [2], jurisprudenta Curtii Europene a Drepturilor
Omului si jurisprudenta Inaltei Curti de Casatie si de Justitie astfel cum
vor fi prezentate in continuare in partea de Rezultate si discutii.

De aceea, a fost utilizatda metoda logica pentru identificarea prevede-
rilor din actele legislative internationale si nationale, dar si a diferitelor
solutii jurisprudentiale si formularea astfel a concluziilor. In ceea ce pri-
veste metoda tehnico-juridica, aceasta a avut ca obiect cunoasterea nor-
mei de drept atat in structura sa, cat si in substanta si finalitatea acesteia.

Rezultate si discutii

Revenind la apararea dreptului la viata, In cauza PANAITESCU contra
Romaniei [8], Curtea Europeana a Drepturilor Omului (CEDO) a admis fap-
tul cd nu este imposibil ca actele si omisiunile autoritdtilor in materie de
politica sanatatii sa angajeze, In anumite imprejurari, rdspunderea aces-
tora in temeiul art. 2. CEDO a aratat ca abordarea sa fata de interpretarea
art. 2 este ghidata de ideea ca obiectul si scopul conventiei ca instrument
pentru protectia persoanelor impune interpretarea dispozitiilor sale si
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aplicarea lor astfel Incat garantiile acesteia sa fie practice si efective.

In aceasta cauzi, instantele interne au dispus obligarea paratelor,
autoritati ale statului, sa 1i asigure reclamantului medicamentele an-
ti-cancer prescrise si sa ii deconteze costurile suportate de acesta pentru
medicamentele respective; instantele au respins argumentul paratelor,
conform cdruia medicamentul Avastin nu i-a fost asigurat deoarece nu
era inclus In lista medicamentelor decontate, tindnd seama si de faptul
ca medicamentul nu fusese inlocuit de unul echivalent.

A retinut CEDO, in prezenta cauza cd, accesul reclamantului la asis-
tenta medicala gratuita, agsa cum era indreptatit, a fost impiedicat de mai
multe ori, acesta fiind constrans sa faca eforturi constante si repetate ca
sa primeasca tratamentul medical anti-cancer necesar in mod gratuit.

Pentru o perioadd, reclamantul a suportat costul tratamentului, desi
hotararile definitive 1i conferisera dreptul de a primi medicamentele
prescrise In mod gratuit si prioritar. Executarea tardiva si partiald a ho-
tararii din 12 decembrie 2005, care obliga autoritatile statului sa ii asigu-
re in mod gratuit medicamentele recomandate de doctorii sdi, a coincis
cu deteriorarea sanatatii sale, mai ales dupa ce reclamantul nu si-a mai
permis sa suporte personal costul tratamentului, culminand cu moartea
reclamantului la data de 3 decembrie 2006.

S-a mai aratat ca, tot asa cum o autoritate statald nu are voie sa in-
voce lipsa de fonduri sau resurse ca scuza pentru a nu onora o obligatie
izvorata dintr-o hotarare judecatoreasca, acelasi principiu se aplica a
fortiori atunci cand exista necesitatea de a asigura protectia practica si
efectiva a dreptului garantat la art. 2, un drept fundamental in structura
conventiei. Curtea a mai aratat ca, autoritatile statului ar fi trebuit sa cu-
noasca necesitatea tratamentului corespunzator in cazul reclamantului,
datorita caruia boala intrase in remisie. Analizand lipsa de actiune din
partea autoritatilor statului, Curtea a hotarat ca statul a omis sa previ-
na ca viata reclamantului sa fie supusa unui risc evitabil asigurandu-i
asistenta medicala adecvata conform dispozitiilor instantelor nationale,
incalcAndu-si obligatiile procedurale prevazute la art. 2 din Conventie.

In cauza Mehmet Senturk si Bekir Senturk impotriva Turciei[9],
CEDO a constatat incalcarea art. 2 aratand ca obligatiile pozitive ce in-
cumba Statului in temeiul articolului 2 din Conventie implica adopta-
rea unui cadru legal care sa impuna spitalelor, fie cd sunt publice sau
private, luarea de masuri adecvate pentru protejarea vietii bolnavilor.
In spetd, refuzul de a opera de urgentd o femeie insdrcinata din cauza
imposibilitatii acesteia de a achita costurile interventiei s-a finalizat cu
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decesul reclamantei. Astfel, ca urmare a imposibilitatii achitarii servici-
ilor medicale de urgenta, reclamanta a fost privata de posibilitatea de a
avea acces la un tratamentul adecvat, finalitatea fiind decesul. Aceasta
constatare a fost suficienta Curtii pentru a afirma ca Statul nu si-a inde-
plinit obligatia de protejare a dreptului la viata.

Ulterior hotararii CEDO Panaitescu contra Romaniei, intr-o decizie
de speta (Decizia nr. 3821/2022) [11], in care reclamantul a solicitat obli-
garea paratilor Guvernul Romaniei, Ministerul Sanatatii, Casa Nationa-
la de Asigurari de Sdnatate, Agentia Nationala a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale la includerea in Lista, in regim de compensare
100%, a combinatiei de medicamente OLAPARIB (denumire comercia-
1a LYNPARZA) si TRAMETINIB (denumire comerciala MEKINIST) pentru
indicatia terapeuticd neoplasm (adenocarcinom) de pancreas, iar in sub-
sidiar, obligarea paratului Ministerul Sanatatii la adoptarea Ordinului
privind constituirea Comisiei pentru aprobarea decontarii medicamen-
telor pentru indicatiile terapeutice neincluse in rezumatul caracteristi-
cilor produsului, inalta Curte de Casatie si Justitie a ardtat c&, obiectul
cauzei nu poate fi analizat strict din perspectiva normelor de drept in-
terne intrucat cauza se situeaza siin sfera de aplicare a Conventiei Euro-
pene a Drepturilor Omului, reclamantul solicitdnd protejarea celui mai
important drept fundamental, garantat de art. 2 al Conventiei EDO, re-
spectiv a dreptului la viata. In prezenta spetd, reclamantul suferea de o
afectiune oncologica care ii punea viata in pericol, iar medicul oncolog a
recomandat tratamentul cu combinatia de medicamente OLAPARIB (de-
numire comerciala LYNPARZA) si TRAMETINIB (denumire comerciala
MEKINIST), intrucéat tratamentele decontate din bugetul de sdnatate sunt
insuficiente. Cum s-a aratat anterior, aceste medicamente sunt autorizate
pe piata din Romania si, desi sunt oferite in regim compensat pacientilor
care sufera de alte afectiuni oncologice, reclamantul nu poate beneficia de
gratuitate, deoarece medicamentele nu cuprind in baza de prescriere indi-
catia terapeuticd neoplasm (adenocarcinom) de pancreas, astfel ca recla-
mantului ii sunt prescrise in regim off label. Reclamantul a fost astfel obli-
gat sa suporte din fonduri proprii costul acestui tratament impovarator.

In consecintd, reclamantul, persoana asiguratd in sistemul public
medical (aspect necontestat in cauzad), trebuia sa suporte din surse pro-
prii contravaloarea celor doua medicamente, care se ridica la suma de
9279,94lei (aproximativ 1.855 EURO)- 22.272,63 RON (aproximativ 4.454
EURO) per flacon, in functie de concentratie, in cazul Olaparib, respectiv
de 4162,53 RON (aproximativ 832 EURO) - 16.650,17 RON (aproximativ
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3.330 EURO) per flacon, in functie de concentratie, in cazul Trametinib.

Instanta suprema a avut in vedere si prevederile art. 34 din Con-
stitutia Romaniei, ,,(1) Dreptul la ocrotirea sanatatii este garantat. (2)
Statul este obligat sa ia masuri pentru asigurarea igienei si a sanatatii
publice.” De asemenea, potrivit art. 20 ,,(1) Dispozitiile constitutionale
privind drepturile si libertatile cetatenilor vor fi interpretate si aplicate
in concordanta cu Declaratia Universalad a Drepturilor Omului, cu pacte-
le si cu celelalte tratate la care Romania este parte. (2) Daca existd necon-
cordante intre pactele si tratatele privitoare la drepturile fundamentale
ale omuluij, la care Romania este parte, si legile interne, au prioritate
reglementdrile internationale, cu exceptia cazului in care Constitutia sau
legile interne contin dispozitii mai favorabile.”

Inalta Curte a avut in vedere dispozitiile art. 2 din Conventia euro-
peana pentru apararea drepturilor omului si a libertatilor fundamenta-
le, care prevad ca «Dreptul la viata al oricarei persoane este protejat prin
lege.», dar si art. 12 din Pactul international privind drepturile economi-
ce, sociale si culturale, potrivit caruia «Statele (...) recunosc dreptul pe
care il are orice persoand de a se bucura de cea mai buna sanatate fizica
si mentala pe care o poate atinge.».

In raport de dispozitiile din tratatele internationale la care Romania
a aderat si care au prioritate in fata reglementarilor interne, de jurispru-
denta CEDO, dar si de dispozitiile constitutionale, Inalta Curte a constatat
ca refuzul autoritatilor de a oferi reclamantului, In regim compensat,
medicamentele prescrise de medicul specialist pentru o afectiune care
nu este cuprinsa in prospecte, poate fi de natura sa conduca la incalca-
rea dreptului la viatd al reclamantului, In situatia ineficientei dovedite a
tratamentelor care sunt incluse in lista aprobata prin H.G. nr. 720/2008
[7] si sunt decontate integral In cazul acestei afectiuni.

»,Cu toate acestea, strict in privinta reclamantului, se poate dispu-
ne acordarea compensata a acestui tratament, fara ca prin aceasta sa se
considere cd instanta se substituie specialistilor si 1si asuma competente
medicale. Ceea ce instanta dispune este compensarea medicamentului
pentru care reclamantul are prescriptie medicald, iar nu extinderea in-
dicatiilor la afectiuni neprevazute in prospectul producatorului. ,,

Desi au fost invocate o serie de impedimente birocratice legate de
compensarea unui medicament prescris off label, instanta suprema a
retinut, ca ,in conditiile art. 20 alin. (2) din Constitutia Romaniei, care
prevede aplicarea prioritard a pactelor si tratatelor privitoare la dreptu-
rile fundamentale ale omului si in situatia in care lipsa decontarii acestui
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medicament poate aduce atingere dreptului la viata al reclamantului, se
impune aplicarea directd a Conventiei in sensul obligarii paratei Casa
Nationala de Asigurari de Sanatate sa asigure reclamantului A., pe baza
de prescriptie medicald, in regim de compensare 100%, combinatia de
medicamente OLAPARIB (denumire comerciala LYNPARZA) si TRAME-
TINIB (denumire comerciala MEKINIST), pentru indicatia terapeutica
neoplasm (adenocarcinom) de pancreas”.

Pe de alta parte, in sistemul juridic romanesc exista reglementata
procedura ordonantei presedintiale, o procedura speciala in temeiul ca-
reia, instanta de judecata poate dispune masuri vremelnice, in cazuri ur-
gente, pentru pastrarea unui drept care s-ar pagubi prin intarziere; pre-
venirea unei pagube iminente si care nu s-ar putea repara. Potrivit art.
997 alin. 1 Cod procedura civild al Romaniei[10], instanta de judecata,
stabilind ca in favoarea reclamantului existd aparenta de drept, va putea
sa ordone masuri provizorii sau grabnice, pentru pastrarea unui drept
ce s-ar pagubi prin intarziere, pentru prevenirea unei pagube iminente
si care nu s-ar putea repara, precum si pentru inlaturarea piedicilor ce
s-ar ivi cu prilejul unei executari. Prin reglementarea acestei proceduri
care se caracterizeaza prin celeritate, s-a avut in vedere necesitatea solu-
tionarii in regim de urgentd a unor litigii care — dacd ar urma calea pro-
cedurii de drept comun (datorita termenelor prevazute de comunicare a
actelor de procedurd) — ar putea determina ramanerea fara obiect a cau-
zei sau ar conduce la diminuarea semnificativa a importantei dreptului.

Astfel, prin cererea inregistrata pe rolul Curtii de Apel Timisoara,
sectia de contencios administrativ gi fiscal, la data de 21.04.2023, sub nr.
X/2023, reclamanta A. a solicitat instantei, in contradictoriu cu paratii Gu-
vernul Romaniei, Ministerul Sanatatii, Casa Nationala de Asigurari de Sa-
natate si Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medica-
le din Romania, in temeiul art. 997 din C. proc. civ[10]., pronuntarea unei
ordonante presedintiale prin care sa se dispuna obligarea paratilor sa-i
asigure pe baza de prescriptie medicald, in regim de compensare 100%
(fara contributie personala), medicamentul Palbociclib (Ibrance), pana la
solutionarea definitiva a dosarului de fond aflat pe rolul Curtii de Apel
Timisoara. Totodata, in temeiul art. 997 alin. (3) C. proc. civ., a solicitat
ca executarea ordonantei sa se faca fara somatie sau fara trecerea unui
termen. Prin decizia definitiva a Inaltei Curti de Casatie si Justitie (Decizia
nr. 1012/2024[12],) Inalta Curte a constatat ci intimata-reclamantd a pro-
bat aparenta de drept, dovedind ca starea sa medicalda impune, conform
indicatiilor medicului specialist, tratamentul cu medicamentul solicitat,
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insa costul acestuia este unul prohibitiv. Asadar, in acceptiunea dispozi-
tiilor art. 997 alin. (1) din C. proc. civ[10]., raportat la contextul factual al
formularii cererii de ordonantd presedintiald, dreptul care s-ar pagubi
prin intarziere este chiar dreptul la viata, astfel cum este reglementat si
garantat de art. 22 alin. (1) din Constitutia Romaniei si art. 2 din Conven-
tia pentru apararea drepturilor omului si libertatilor fundamentale[12].

Instanta suprema a ardatat ca, indicatiile terapeutice pentru medica-
mente nu se pot autoriza decat In conditiile OMS nr. 861/23.07.2014[6],
prin depunerea unei documentatii la ANMDMR, din care sa rezulte Iinde-
plinirea criteriilor prevazute in cuprinsul ordinului mentionat, urmata
de emiterea unei decizii favorabile din partea acestei institutii. Or, fiind
0 procedura laborioasa, care implica o perioada lunga de timp, pentru
intimata-reclamantd orice intarziere poate avea consecinte deosebit de
grave, punand in pericol chiar dreptul sau la viata.

In acest context, instanta de control judiciar a ardtat cd, neacorda-
rea provizorie a medicamentului solicitat, in regim de compensare 100%
(fara contributie personald), ar genera o lezare a dreptului la sanatate
al intimatei-reclamante, astfel cum acesta deriva din dreptul la viata, in
discutie fiind si indeplinirea obligatiei de asigurare a unei asistente me-
dicale adecvate pacientilor, ce incumba Statului Romén prin autoritatile
cu competente in materie, obligatie la care face referire i jurisprudenta
Curtii Europene a Drepturilor Omului.

De asemenea, prin Decizia nr. 5430/ 16 noiembrie 2023 [13], inalta
Curte de Casatie si Justitie a mentinut sentinta primei instante de admi-
tere a cererii de ordonantad presedintiald si de obligare a autoritatilor
competente sa asigure reclamantei pe baza de prescriptie medicala In
regim de compensare 100% (fara contributie personald) a medicamentu-
lui Bevacizumab (denumire comerciala Avastin), pand la solutionarea pe
fond a dosarului nr. x/2023 aflat pe rolul Curtii de Apel Craiova, hotara-
rea fiind executorie, fara somatie si fara trecerea unui termen. Instanta
suprema a apreciat ca, prin refuzul acordarii, cu titlu provizoriu, pana
la o pronuntare definitiva asupra fondului pretentiilor, a unui tratament
medical prescris de medicul specialist, s-ar leza dreptul intimatei-recla-
mante la sdnatate si implicit la viata, acesta fiind de altfel si dreptul cla-
mat prin cererea de emitere a ordonantei presedintiale.

Fata de toate aceste aspecte, instanta de control judiciar a conside-
rat ca In mod corect judecatorul fondului a admis cererea de ordonanta
presedintiald, cata vreme medicamentul solicitat este prevazut in lista
cu medicamente de care beneficiaza asiguratii cu sau fara contributie
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personald, insd nu i pentru indicatia de care suferd reclamanta, iar
acest tratament i-a fost prescris reclamantei de medicul specialist onco-
log (eficienta unui astfel de tratament neputand fi reconsiderata de catre
instanta de judecatd). Or, o neacordare provizorie a acestuia, in regim
de compensare 100% (fara contributie personald), ar genera o lezare a
dreptului la sanatate, astfel cum acesta deriva din dreptul la viata, fiind
in discutie si indeplinirea obligatiei de asigurare a unei asistente medica-
le adecvate pacientilor, ce incumba Statului Roman prin autoritétile cu
competente intr-o astfel de materie (paratii), obligatie la care face referi-
re si jurisprudenta CEDO.

De asemenea, prin Decizia instantei supreme nr. 3017/31 mai 2024
[14], a fost mentinuta sentinta civila nr. 97 din 13 februarie 2024, pro-
nuntata de Curtea de Apel Timisoara, sectia contencios administrativ si
fiscal, prin care s-a admis cererea formulata de reclamanta A., in contra-
dictoriu cu paratii Guvernul Romaniei, Ministerul Sanatatii si Casa Nati-
onald de Asigurdri de Sanatate si a obligat paratii sa asigure reclamantei,
pe baza de prescriptie medicald, in regim de compensare 100% (fara con-
tributie personald), PEMBROLIZUMAB (denumire comercialda KEYTRU-
DA), pana la solutionarea litigiului ce face obiectul dosarului nr. x/2024
aflat pe rolul Curtii de Apel Timisoara. In spetd, reclamanta suferea de
carcinom mamar invaziv NST, san drept, triplu negativ cT2NOMO, stadiul
IIB, pentru a carui tratare medicul specialist in oncologie a considerat
oportund administrarea medicamentului in litigiu. Medicamentul PEM-
BROLIZUMAB (denumire comerciala KEYTRUDA) avea pretul aprobat de
13225,92 RON/flacon (aproximativ 2.545 euro), medicamentul fiind auto-
rizat pentru punerea pe piata in Romania, fiind inclus pe Lista de medi-
camente compensate pentru alte tipuri de cancer.

Totodata, medicamentul prescris era autorizat pentru punerea pe
piata inclusiv pentru indicatia ,,cancer mamar triplu negativ local recu-
rent nerezecabil sau metastatic”, nefiind insa inclus pe lista de medica-
mente compensate si pentru afectiunea de care suferea reclamanta.

Inalta Curte a retinut cd instanta de fond in mod temeinic si legal a apre-
ciat ca inscrisurile de la dosar contin indicii In sensul ca solicitarea recla-
mantei de urmare a indicatiei terapeutice ar fi intemeiata (sau, in orice caz,
exista argumente aparent pertinente in favoarea acestuia), Intrucat acest
tratament i-a fost prescris dupa ce s-a constatat caracterul recidivant al bolii,
absenta regresiei sub terapiile anterioare, elemente care impun necesitatea
continuarii tratamentului pe durata stabilitd in prescriptie, tratamentul cu
medicamentul solicitat In prezenta cauza fiind prescris de medicul curant.
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In jurisprudenta roméneasca s-au conturat si solutii de obligare a Mi-
nisterului Sanatatii la adoptarea ordinului privind constituirea Comisiei
pentru aprobarea decontdrii medicamentelor pentru indicatiile terapeuti-
ce ce nu sunt incluse in rezumatul caracteristicilor produsului. Astfel, prin
Decizia nr. 5182/09 noiembrie 2023 [15] Inalta Curte a retinut ci Ministerul
Sanatatii elaboreaza programele nationale de sanatate in colaborare cu pa-
rata Casa Nationala de Asigurari de Sanatate, care, la randul sau, are atribu-
tii in gestionarea Fondului National Unic de Asigurari Sociale de Sanatate,
din care se suporta contravaloarea serviciilor medicale, a medicamentelor,
materialelor sanitare, a tehnologiilor si a dispozitivelor medicale.

In justificarea obligatiei pozitive a Ministerului S&natatii de a ela-
bora un ordin in sensul aratat au fost considerate relevante prevederile
art. 22 din Constitutia Romaniei referitoare la dreptul la viata si art. 34
din legea fundamentald, respectiv:”(1) Dreptul la ocrotirea sanatatii este
garantat.(2) Statul este obligat sa ia masuri pentru asigurarea igienei si
a sanatatii publice.(3) Organizarea asistentei medicale si a sistemului de
asigurari sociale pentru boala, accidente, maternitate si recuperare, con-
trolul exercitarii profesiilor medicale si a activitatilor paramedicale, pre-
cum $i alte masuri de protectie a sdnatatii fizice si mentale a persoanei se
stabilesc potrivit legii”.

Si articolul 2 din Conventia europeana pentru apararea drepturilor
omului si a libertatilor fundamentale prevede ca:

»,Dreptul la viata al oricdrei persoane este protejat prin lege”, iar in
Pactul international privind drepturile economice, sociale si culturale se
prevede, la art. 12, ca:

»Statele (...) recunosc dreptul pe care il are orice persoana de a se bu-
cura de cea mai buna sandatate fizicd si mentald pe care o poate atinge”,
iar in Rezolutia Parlamentului European din 10 aprilie 2008 privind com-
baterea cancerului in Uniunea Europeanda[16] extinsa, au fost sesizate
»diferentele surprinzatoare si inacceptabile la nivelul calitatii serviciilor
oferite de centrele pentru tratarea cancerului, al centrelor de radioterapie
si al accesului la medicamente impotriva cancerului”, in art. 30 al acestei
Rezolutii fiind incurajate Comisia si statele membre sa se asigure ca me-
dicamentele pentru tratarea cancerului sa fie disponibile In egald masura
in toate statele membre, pentru toti pacientii care au nevoie de ele.

De altfel, inclusiv actele din legislatia nationala de reglementare a
atributiilor autoritatilor parate cu competente in domeniul sdnatatii po-
pulatiei prevad in sarcina acestora obligatia luarii unor masuri menite
sa preintampine o eventuala stare de pasivitate in elaborarea si imple-
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mentarea strategiilor si programelor din domeniul sanatéatii populatiei.
Prin urmare, Statului li revine obligatia de asigurare a unei asistente me-
dicale adecvate pacientilor, obligatie la care face referire si jurispruden-
ta CEDO in materie.

A retinut Inalta Curte c&, in conditiile in care pentru afectiunea re-
clamantei nu exista alternativa terapeutica, iar folosirea medicamentu-
lui off-label asigurd acesteia o stare de sanatate acceptabila si, implicit,
supravietuirea sa, neelaborarea cadrului legal necesar examindrii si
aprobarii unei cereri de decontare off-label echivaleaza cu neindeplini-
rea obligatiilor pozitive impuse de textele de lege anterior evocate si in-
calcarea drepturilor partii reclamante.

Aceasta intrucat elaborarea si adoptarea unui ordin pentru deconta-
rea medicamentelor off-label tine de politica de sdnatate publica si pre-
supune crearea unui mecanism care sa asigure examinarea unor cereri
avand acest obiect, iar in caz de aprobare, a unui mecanism prin care se
realizeaza decontarea efectiva, un atare act normativ fiind imperios ne-
cesar a fi elaborat in aplicarea dispozitiilor legale incidente in domeniu.

Concluzii
In concluzie, pentru a remedia aceasta problemd, pentru garantarea
dreptului la viata, ar fi utild luarea masurilor care sa accelereze procesul
de evaluare a medicamentelor de ultima generatie, ludnd in considerare
noile cercetdri si tratamentele inovatoare. In acest context, justitia poar-
td un rol important in garantarea dreptului la viatd prin jurisprudenta
instantelor de contencios administrativ.
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