MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea Planului-cadru national privind controlul hepatitelor
virale in Roméania pentru perioada 2018-2030

Vazand Referatul de aprobare nr. al Directiei generale de
asistentd medicala si sanatate publica din cadrul Ministerului Sanatatii,

Avand in vedere prevederile art. 5 lit @), art. 8 alin. (1) lit. a) si art. 10 alin. (1)
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare

Tindn cont de prevederile pct. 4.1 din Hotararea Guvernului nr. 1028/2014
privind aprobarea Strategiei nationale de sanatate 2014 - 2020 si a Planului de
actiuni pe perioada 2014 — 2020,

in temeiul prevederilor art. 2 lit. a) si art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului
nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu
modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul
ORDIN

Art.1. — Se aproba Planul-cadru national privind controlul hepatitelor virale B,
C si D in Romania pentru perioada 2018-2030, prevazuta in anexa care face parte
integranta din prezentul ordin

Art. 2. — Directiile de specialitate din Ministerul Sanatatii, directiile de sanatate
publica, furnizorii de servicii medicale vor duce la indeplinire prevederile prezentului
ordin.

Art. 3 — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

MINISTRUL SANATATII,

Sorina Pintea

Bucuresti, / 12018
Nr.

1



Proiect de ORDIN

pentru aprobarea Planul-cadru national privind controlul hepatitelor virale in

Romania pentru perioada 2018-2030

DATA
SOLICITARII
AVIZULU

DATA
OBTINERII
AVIZULUI

SEMNATURA
SEFULUI
STRUCTURII
AVIZATOARE

STRUCTURA INITIATOARE
Directia Generala de Asistenta
Medicala si Sanatate Publica

Director general _
Dr. Costin ILIUTA

STRUCTURI AVIZATOARE

Agentia Nationala de Programe de
Sanatate

Director

Dr. Mihaela BARDOS

Directia generala juridica si resurse
umane

Director general
Dana Constanta EFTIMIE

Serviciul avizare acte normative

Secretar de Stat
Cristian GRASU

Secretar General
Ana-Maria CIOBANU




Anexa
Planul-cadru national privind controlul hepatitelor virale in Romania pentru perioada

2018-2030
Cuprins
Context iINtEIrNAtIONAL.......eeiiiieee e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e nannnes 5
Strategia globala a sectorului de sanatate privind hepatitele virale ..........ccceeevvveeiiiiieeenns 5
D[ =T ot A R A = L= 4ol =TT PP PSP PP PP PP PPPPPPPPPPPPPPPPPPRt 5

Planul de actiune pentru raspunsul sectorului de sanatate la hepatitele virale in

Regiunea EUropeana @ OIMIS ... ....uieiiieiiiiiiieierereteierereearereeeeerererereerree.. 5
Eliminarea hepatitelor virale ca amenintare de sandtate publica ...........ccccccvvvieeeeiinicnnns 6
Interventii la nivelul intregii cascade a INgrijirilor ........c.coeeeviiieiiieiiiie e, 6
(00T g} L= G A 0 = o] o - | USSR 7
Viziune, obiective si implementare..... ... 7
Directia strategicd 1 — Informatii Si COMUNICAre.......ccuviiiiiiiiii e 9
1.1 Situatia epidemiologica — surse de date .......cccceeevciiiei i 9
Obiective generale si obiective SPeCifiCe .....coouriiiieiee e 11
Directia strategicd 2 — Interventii CUiMPaCT........coooiiiiiiieeiec e 13
2.1. Prevenirea transmiterii virusurilor hepatitice.......cccovvvveeeiiiiiiiiiiieeee e, 13
2.1.1. Vaccinarea impotriva hepatitei B........cccvereeieiiieicieeeee e 13

2.1.2. Prevenirea transmiterii infectiei prin transfuzii de sange si/sau prin manevre
(§aTTe [Tor- ] LT PP PP PPRTPPR 14

2.1.3. Prevenirea transmiterii infectiei in randul unor categorii populationale cu risc

CS UL 1o 14
2.1.4. Prevenirea transmiterii pe cale sexuald a hepatitelor ........ccccovvveeeiiiieicciiennnnen. 15
Obiective generale si 0biective SPeCIfICE: .....oovcivriiiiie e 15

2.2. Asigurarea accesului universal sistematic la depistarea infectiei cu virusuri hepatitice

.............................................................................................................................................. 18
Obiective generale si obiective SPeCIfiCe ......couuriiiiiee e 20
2.3. Asigurarea accesului universal si gratuit la tratamentul hepatitelor virale Bsi C ........ 21
Obiective generale si 0biective SPECITICE ......coccuviieiiie e 23
2.4 Servicii COMPIEMENTAIE. ... .. e et e e e e e e e s sbrer e e e e e e e e eennnes 24
Obiective generale si 0biective SPeCIfiCE ......civcvrrieiiieiiecc e 24
Directia strategica 3 — Echitate Tn furnizarea serviCiilor .......cccceevvvvieeeeiiiiiiicciireeee e, 25



3.1 Interventii pentru grupurile populationale expuse 1a risC .......ccccevvvcieeeinciieee e 25

3.2 Consolidarea serviciilor de asistenta medicalda comunitara .........ccccceeeeviiieeeccciieeeens 26
3.3 Servicii pentru pacientii NEASIGUIATi...ccieieiereiriiiririririererersrsssssrs s s es 26
Directia strategicd 4 — Cadrul de furnizare si bugetare ........ccccvvvvveeiiviiiie e 26
4.1 Ghiduri de practica medicald i ProtoCoale .........ccceevvvieiiriiiieeieriiee e 26
4.2 Sistem iNformMational..........eeeeciiie e e 27
4.3 Instruirea furnizorilor de SEIVICii......cueiiiicieieiiiiie e 27
4.4 Retele integrate de furnizori de SErviCii......cccvvcuieeiiriiiee e 27
4.5 Instrumente de contractare a serviciilor si produselor medicale.........ccccceeeeeriennninnenn. 28
4.5.1 Achizitia VaCCINUIIIOF ......ceiiiiie e e e e et e e e e e s e aeaeeas 28
4.5.2 Mecanisme de facilitare a accesului la medicamente.........ccccoeeeeeviieiniiennieennneen. 28
4.5.3 Plata serviciilor de testare si coordonare a Ingrijirilor .........cccoeeeveeeeeiiiee e, 28
Cadrul institutional al Planului-cadru National .........ceeeeccciiieeee e 28



Context international

Strategia globala a sectorului de sanatate privind hepatitele virale

,Strategia globald a sistemului de sanatate privind hepatitele virale” a fost adoptata de
Adunarea Generala a Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) in anul 2016 si isi propune
eliminarea hepatitei virale ca amenintare majora la adresa sanatatii publice pana in anul
2030.

Strategia contribuie la realizarea tintelor Agendei pentru Dezvoltare Durabila 2030 a
Organizatiei Natiunilor Unite, care, la obiectivul 3, vizeaza mai multe probleme de sanatate
publica a caror rezolvare este esentiald pentru starea de sanatate si calitatea vietii. Tinta 3.3
prevede combaterea hepatitei, alaturi de alte boli infectioase cu prevalentda global3,
respectiv HIV, tuberculoza, malarie etc.

Tintele stabilite de Strategia globala prevad reducerea incidentei infectiei cu virusuri
hepatitice de la 6-10 milioane de cazuri de infectie cronica anual, in prezent, la 0,9 milioane
de infectii (-90%), pana in anul 2030, si a mortalitatii cauzate de hepatita cronica de la 1,4
milioane decese anual la mai putin de 0,5 milioane decese anual pana in anul 2030 (-60%).

Directii strategice

Panul-cadru national propune cinci directii strategice pentru planificarea si implementarea
interventiilor de sanatate publica impotriva hepatitelor virale, si anume:

Directia strategica 1: Informatii pentru actiuni tintite. Este vizata dezvoltarea unui sistem
strategic si solid de informare pentru a cunoaste si intelege epidemia hepatitica virala si a
formula interventii tintite. Tn egald m&surd, sunt prevazute, actiuni de informare, educare si
constientizare a populatiei;

Directia strategica 2: Interventii cu impact. Se refera la succesiunea interventiilor cu impact
semnificativ, de-a lungul intregii cascade a ingrijirilor, necesar a fi furnizate pentru atingerea
tintelor privind hepatitele virale;

Directia strategica 3: Furnizarea echitabila a serviciilor. Recomanda cele mai eficace metode
pentru furnizarea serviciilor catre populatii vulnerabile din zone geografice diverse cu accent
pe echitate, maximizarea impactului si a calitatii;

Directia strategica 4: Finantare sustenabila. Urmareste identificarea modelelor de finantare
cele mai eficiente pentru serviciile de sanatate, astfel incat povara financiara asupra
pacientilor si familiilor lor sa nu fie insuportabil3;

Directia strategica 5: Inovatie pentru accelerarea progresului. Identifica ariile cu deficit
stiintific si tehnologic, in care inovatia este necesara pentru a imbunatati interventiile
impotriva hepatitelor virale si a atinge tintele globale asumate pentru anii 2020 si 2030.

Planul de actiune pentru raspunsul sectorului de sanatate la hepatitele virale in Regiunea
Europeana a OMS

»,Planul de actiune pentru raspunsul sectorului de sanatate la hepatitele virale in Regiunea
Europeana a OMS” a fost adoptat de Comitetul Regional pentru Europa al OMS in anul 2016.
El transpune obiectivele, tintele si masurile Strategiei globale la specificul epidemiologic si
institutional al sistemelor de sanatate de pe continentul european.
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Obiectivul asumat este identic cu cel global, respectiv eliminarea hepatitei virale ca
amenintare majora la adresa sanatatii publice pana in anul 2030, dar tintele propuse sunt
specifice continentului european, fiind concentrate pe virusul hepatitei B (VHB) si virusul
hepatitei C (VHC). Ele sunt esalonate pentru anii 2018 si 2020. Masurile prevazute sunt
structurate pe cele cinci directii ale Planului-cadru national si urmaresc reducerea
morbiditatii si a mortalitatii cauzate de hepatitele virale, prin acces universal si facil la
servicii de preventie, testare si tratament. Planul pune accent pe echitatea interventiilor de
sanatate publica, care trebuie planificate prin documente nationale si coordonate cu alte
componente ale sistemelor sanitare si ale administratiilor publice Tn ansamblu.

Statele membre ale OMS de pe continentul european sunt chemate sa adopte strategii
nationale pentru eliminarea hepatitelor virale si planuri de preventie si control, adaptate
specificului epidemiologic, institutional si economic local.

Eliminarea hepatitelor virale ca amenintare de sanatate publica

Atat Strategia globald, cat si Planul regional de actiune pun accentul pe controlul si
combaterea hepatitelor virale prin interventii de sanatate publica. Acestea trebuie sa
includa masuri de prevenire a bolilor, de mentinere si de imbunatatire a starii de sanatate,
implementate la nivelul intregului teritoriu national si pentru intreaga populatie. Tn acest
scop, sunt necesare servicii universal accesibile si centrate pe nevoile pacientilor, actiuni
pentru toate populatiile expuse la risc, infrastructuri uniform dezvoltate pentru testare,
diagnostic si tratament, resurse umane de specialitate cu expertiza adecvata, finantare
sustenabila si neilmpovaratoare si implicarea comunitatilor locale si a sectorului ne-
guvernamental.

Interventii la nivelul Tntregii cascade a ingrijirilor

Un alt pilon al Strategiei globale este reprezentat de amploarea si profunzimea interventiilor
de sanatate publica pentru eliminarea hepatitelor virale. Statelor li se recomanda ca
pachetele de servicii de baza sa includa toate serviciile esentiale, cu acces echitabil pentru
toate categoriile de populatie. Acestea vor acoperi fiecare componentda a cascadei/
circuitului de ingrijiri, respectiv preventie, testare, diagnostic, tratament antiviral, Tngrijiri
auxiliare, pe termen lung si paliative (a se vedea Figura 1). Sistemele de sanatate trebuie sa
asigure continuitatea ingrijirilor si coordonarea parcursului pacientilor prin toate fazele
circuitului terapeutic, cu o atentie deosebita asupra tranzitiei de la depistare la diagnostic si
la tratament.

Tngrijiri auxiliare si
post tratament

Preventie - - Tratament

o Intreaga * Grupuri eligibile * Persoane * Pacienti eligibili
populatie « Grupuri expuse la infectate
risc

Figura 1 — cascada ingrijirilor pentru pacientii cu infectie virald cu VHB si VHC

 Pacienti cronici
® Pacienti cu

complicatii




Context national

Tn Romania prevalenta hepatitelor este cunoscutd fragmentar, dar putinele studii nationale
estimeaza unele dintre cele mai mari prevalente ale infectiei cu virusurile hepatice B si C din
Europa. Strategia nationalda de sanatate 2014-2020 (SNS) a stabilit ca obiectiv strategic
»reducerea incidentei bolilor transmisibile prioritare: hepatite B si C si asigurarea accesului
pacientilor la tratamente antivirale”’. Acest obiectiv se preconizeazi a fi indeplinit prin: a)
implementarea de interventii de preventie primara integrate cu cele centrate pe
transmiterea HIV si infectiilor cu transmitere sexuala, in special in grupurile cu risc crescut;
b) cresterea capacitatii furnizorilor de servicii de sanatate de prima linie pentru prevenire,
diagnostic precoce si tratament; c) asigurarea accesului la monitorizare clinico-biologica si
tratament; d) scaderea riscului ocupational pentru personalul din sectoarele medical si
social si e) cresterea gradului de cunoastere a profilului epidemiologic national, prin
imbunatatirea sistemului informational si efectuarea de studii de prevalenta.

De asemenea, SNS prevede ca, pentru anumite domenii prioritare, sa fie elaborate planuri
strategice sectoriale si/sau planuri de implementare specifice, care sa transpunad
angajamentele sau obligatiile ce revin Romaniei in context european in interventii nationale
adecvate nevoilor reale ale populatiei.

Viziune, obiective si implementare

n aplicarea Strategiei nationale de san&tate 2014 — 2020 si in sinergie cu Planul de actiune
pentru raspunsul sectorului de sanatate la hepatitele virale in Regiunea Europeana a OMS,
Romania urmareste conturarea si implementarea unui Plan-cadru national pentru controlul
hepatitelor virale.

Planul-cadru national pentru controlul hepatitelor virale urmareste crearea unui cadru de
interventie bazat pe dovezi pentru un raspuns cuprinzator si sistematic al sectorului de
sanatate la hepatitele virale, luand in considerare contextul, nevoile si prioritatile nationale.

Principiile de baza ale Planului-cadru national sunt cele pe care se fundamenteaza si planul
european, respectiv:

a) Acoperirea universala cu servicii de sanatate;
b) Asigurarea continuitatii serviciilor medicale;
c) Utilizarea de abordari de sanatate publica.

Viziune: Pana in anul 2030 transmiterea hepatitelor virale se va reduce la jumatate, testarea
va fi accesibild, iar toate persoane diagnosticate cu hepatita cronica vor avea acces la
ingrijire si tratament eficace, cu costuri suportabile pentru sistemul sanitar.

Scopul Planului-cadru national este acela de a minimiza amploarea hepatitelor virale ca
problema de sanatate publica, prin reducerea transmiterii virusurilor hepatitice, reducerea
morbiditatii si mortalitatii prin hepatite virale si complicatii ale acestora si prin asigurarea

' H.G. nr. 1028/2014 privind aprobarea Strategiei nationale de sanatate 2014 - 2020 si a Planului de actiuni pe
perioada 2014 - 2020 pentru implementarea Strategiei nationale.
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accesului echitabil la servicii cuprinzatoare de prevenire, testare, ingrijire si tratament
pentru toti.

intr-o abordare integrata, caracteristicd interventiilor de sin&tate public3, vor fi planificate
si puse Tn practicd masuri pe intreg circuitul de fingrijiri, inclusiv promovare, preventie,
depistare sistematica si accesul la tratament antiviral si alte ingrijiri necesare, astfel incat:

1) sa fie controlata si redusa transmiterea virusurilor hepatitice B/D si C prin:

a)

b)
c)

d)

2) sa

campanii de informare, educare si constientizare a populatiei si personalului
medical;

programe de preventie dedicate cu precadere grupelor populationale expuse la risc;
extinderea programelor de vaccinare la categorii expuse la riscul de infectare cu
virusul hepatitei B (VHB);

depistarea persoanelor infectate si indrumarea lor catre servicii de diagnostic si
tratament;

scada morbiditatea si mortalitatea cauzate de hepatitele virale B/D si C si

complicatiile asociate acestora prin:

a)
b)

c)

extinderea accesului tratament antiviral pentru toate categoriile de pacienti;
dezvoltarea serviciilor de monitorizare si a serviciilor complementare pentru
pacientii cu afectare hepatica moderata si avansata;

programe de aderenta la tratament pentru categoriile de pacienti dificil de
monitorizat;

3) sa se asigure un acces echitabil la serviciile de sanatate prin:

a)

b)
c)

d)

directionarea interventiilor catre persoanele cu risc Tnalt si abordarea sistematica a
acestora;

reducerea perioadei dintre diagnostic si inrolarea in tratament a pacientilor;
tratamentul cu prioritate al pacientilor care au cea mai mare probabilitate de a
transmite infectia viral3;

monitorizarea continua a pacientilor care nu au obtinut eradicarea virala/ raspuns
virusologic sustinut.

Pentru anul 2020, tintele asumate de Romania prin Planul-cadru national sunt corelate cu
cele propuse de OMS Europa, prin ”"Planul de actiune pentru raspunsul sectorului de
sanatate la hepatitele virale in Regiunea Europeana a OMS”. Concret, acestea vizeaza
urmatoarele aspecte:

acoperire de 95% la vaccinarea hepatitica B cu cele 4 doze prevazute in Calendarul
national de vaccinare (la nastere, la 2, 4 si 11 luni);

acoperire de 95% la prima doza de vaccin hepatitic B administrata nou-nascutilor in
primele 24 de ore de la nastere;

75% acoperire pentru testarea la gravide pentru hepatita B si C si 95% acoperire cu
profilaxie post-expunere la copiii nascuti din mame infectate, prin administrarea
HIBG (imunoglobulina specifica anti-VHB) noului-nascut in primele 12 ore dupa
nastere, in asociere cu prima doza de vaccin hepatitic B;

toate donarile de sange sa fie testate prin PCR pentru infectia cu VHB si VHC;



e 50% din injectii sa fie administrate cu seringi de unica folosintd cu dispozitiv care
impiedica reutilizarea (,,safety-engineered injection devices”);

e asigurarea continuitatii programelor de reducere a riscului la persoanele utilizatoare
de droguri injectabile (,harm reduction”), cu distribuirea a cel putin 200 seringi/
utilizator/ an;

e cel putin 40% dintre persoanele utilizatoare de droguri injectabile (PWID)
dependente de opioizi sa primeasca tratament substitutiv de tip opioid;

e acoperire de 95% la vaccinarea hepatitica B si a PWID neinfectate;

e cel putin 25% dintre persoanele care trdiesc cu infectie cronica cu VHB, VHD si VHC
sa fie diagnosticate si informate privind boala lor;

e cel putin 75% din persoanele depistate cu infectia VHB si VHC si eligibile pentru
tratament sa fie inrolate in programe de tratament antiviral;

e obtinerea supresiei virale la cel putin 70% dintre pacientii aflati in tratament de
lunga durata pentru VHB;

e diagnosticarea a cel putin 75% din pacientii aflati Tn stadii avansate ale bolilor
hepatice provocate de infectiile cu VHB si VHC (ciroza sau carcinom hepatocelular);

e vindecarea a cel putin 95% dintre pacientii cu VHC cronica inrolati in tratament.

Atingerea tintelor si obiectivelor propuse va fi realizata printr-un complex de interventii
prevazute in Planul-cadru national pentru controlul hepatitelor virale pana in anul 2030. Ele
vor fi structurate potrivit directiilor strategice globale, respectiv (i) informatii si comunicare,
(ii) interventii cu impact, (iii) echitate in furnizarea serviciilor si (iv) finantare durabila.
Interventiile se vor adresa intreg circuitului de Tngrijiri pentru pacientii cu hepatite virale, de
la promovare si preventie primara la tratament si servicii complementare acestuia.

Implementarea va fi coordonata, monitorizatda si evaluatd de o structurd nationald
parteneriala dedicata. Aceasta va aproba planul de actiune, va stabili un mecanism de
monitorizare si evaluare a acestuia si va propune revizuiri si ajustari ulterioare pe baza
dovezilor acumulate.

Directia strategica 1 — Informatii si comunicare

1.1 Situatia epidemiologica — surse de date

in prezent, nu existd date certe cu privire la numarul persoanelor infectate cu VHB sau VHC
din tara noastra, deoarece nu au fost implementate programe sistematice de depistare
activa, iar raportarile din sistemul informational de rutina sunt fragmentare.

Sistemul informational de rutind se bazeaza pe raportarea hepatitelor acute tip B si C, in
conformitate cu H.G. nr. 589/2007" si OMS nr. 1466/2008°. Conform ultimului raport anual,
in anul 2017 au fost raportate in sistemul national de supraveghere pentru hepatitele virale

! Hot3rarea Guvernului nr. 589/2007 privind stabilirea metodologiei de raportare si de colectare a datelor
pentru supravegherea bolilor transmisibile.

2 Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1466/2008 pentru aprobarea circuitului informational al fisei unice de
raportare a bolilor transmisibile.
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tip B si C un numar de 238 cazuri, cu 28% mai putine fata de anul precedent (n=329)3. Dintre
acestea, 56% au fost hepatite virale acute tip B, iar 28% hepatite virale acute tip C, restul
fiind cazuri de hepatita virala cronica (2 VHB, respectiv 3 cazuri VHC), hepatita perinatala (1
caz) si 14% suspiciuni de hepatita virala acuta si cronica. Numarul cazurilor raportate de
hepatita cronica a fost foarte redus, fapt ce sta la baza cunoasterii fragmentare a incidentei.

Unele studii nationale publicate in ultimul deceniu contin repere care stau la baza politicilor
de sdnatate publicd in hepatitele virale de tip B/D si C. Un studiu realizat in perioada 2006 —
2008 pe un esantion reprezentativ la nivel national4 a relevat o prevalenta a infectiei in
randul populatiei adulte de 4,4% (4,04% — 4,75%), la VHB, de 3,2% (2,29% — 3,49%), la VHC,
cu afectare mai frecventa la barbati, in cazul hepatitei B si, respectiv, la femei, in cazul
hepatitei C. Totodata, a fost inregistrata o prevalenta mai ridicata in populatia de peste 40
ani si in mediul rural.

Studiul efectuat de Centrul National de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile din
cadrul Institutului National de Sanatate Publica in anul 2013° la »Ppacienti spitalizati cu alte
afectiuni decat cele din sfera hepato-bilio-pancreatica” a relevat o prevalenta a de 4,2% a
infectiei VHB active (Ac anti-HBc pozitivi si Ag HBs pozitivi) si, respectiv, de 5,6% a infectiei
cu VHC. Totodatd, imunitatea postvaccinala a fost evidentiata la 38,6% din populatie si la
82,2% in populatia 0-4 ani.

Un alt studiu de seroprevalenta, efectuat la 531 gravide din 24 de maternitati selectate
randomizat a relevat o prevalenta a Ag HBS la 5,1% din populatia de studiu, respectiv 3,8%
din gravidele n varsta de mai putin de 20 de ani (cohorte pentru care s-a asigurat vaccinarea
universald la nastere) si 6,3% din gravidele cu varsta de cel putin 20 de ani®.

Drept concluzie generala la cercetarile epidemiologice disponibile, se constata ca Romania
inregistreaza niveluri ridicate ale prevalentei infectiilor cu virusurile hepatitice B si C. De
asemenea, se constata ca sistemul informational de rutina ofera o cunoastere fragmentara a
cazurilor noi de boal3, iar inexistenta unui registru de boala limiteaza posibilitatile de
urmarire a evolutiei bolii.

Avand in vedere caracterul asimptomatic al multor infectii cu VHB si VHC si potentialul de
cronicizare, care, in faze avansate, determinda complicatii hepatice si extra-hepatice,
monitorizarea epidemiologica este deosebit de importanta. Tn acest sens, un rol important
revine proiectului ,Sprijin pentru derularea programelor de depistare (screening),

* Institutul National de Sanatate Publica. Analiza epidemiologica descriptiva a cazurilor de hepatita virala tip B
si C intrate Tn sistemul de supraveghere in anul 2017. Disponibil la: http://www.cnscbt.ro/index.php/analiza-
date-supraveghere

* Liana Gheorghe, Irma Eva Csiki, Speranta lacob, Crisian Gheorghe, Gabriela Smira, Loredana Regep; The
Prevalence and Risk Factors of Hepatitis C Virus Infection in Adult Population in Romania: a Nationwide Survey
2006 - 2008; Journal of Gastrointestinal Liver Diseases, December 2010 Vol.19 No 4, 373-379.

> Institutul National de Sanatate Publicd, Rezultatele studiului sero-epidemiologic de prevalenta pentru infectia
cu virus hepatitic B si C, Romania, anul 2013, Bucuresti, 2013, disponibil pe www.insp.gov.ro.

® Institutul National de Sanatate Publica. Rezultatele studiului sero-epidemiologic de prevalenta a markerilor
de infectie cu virus hepatitic B la gravide, Romania, iulie 2016 - iulie 2017. Disponibil Ia:
http://www.cnscbt.ro/index.php/analiza-date-supraveghere
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stadializare si acces la tratament al pacientilor cu boli hepatice cronice secundare infectiilor
virale cu virusuri hepatitice B/D si C”’, in cadrul ciruia va fi elaborat un sistem informational
de inregistrare a testarilor, ce va fi interconectat cu Registrul Unic de Boli Transmisibile
(RUBT).

Ministerul Sanatatii va reglementa obligativitatea tuturor furnizorilor de servicii medicale de
a raporta in RUBT fiecare caz de infectie (acuta sau cronica) cu VHB/D sau VHC depistat.
Astfel, registrul va oferi date epidemiologice actualizate si, prin coroborarea cu datele
despre pacientii aflati Tn tratament anti-viral, va furniza specialistilor si decidentilor dovezile
necesare pentru definirea politicilor de sanatate publica in aceasta arie terapeutica.

Tn ceea de priveste activititile de informare, educare si constientizare, planificarea acestora
se va baza pe situatia constatata in studiile mentionate, potrivit carora factorii de risc
predilecti pentru transmiterea VHB si VHC sunt procedurile medicale (in special cele
stomatologice), la care se adaugd transmiterea pe cale sexuald. Tn acest context, atat
pregdtirea profesionistilor din domeniul medical, cat si informarea si constientizarea
populatiei devin deosebit de importante. Profesionistii trebuie instruiti sistematic asupra
procedurilor aplicabile in timpul efectuarii manevrelor medicale, iar populatia trebuie
informata si constientizata asupra metodelor de preventie, oportunitatilor de testare,
diagnostic si tratament. Pentru sustenabilitate, campaniile de informare trebuie reluate
periodic. Abordari specifice trebuie dezvoltate pentru grupurile cu risc inalt.

Obiective generale si obiective specifice

1.1. Ameliorarea functionarii sistemului informational, care va oferi date robuste, de
calitate, ce permit intelegerea tendintelor bolii si fundamentarea politicilor publice.

Tinta pentru anul 2020: Sistemul national de supraveghere a infectiilor cu virus hepatitic sa
permita evaluarea incidentei, sa ofere date pentru estimarile privind povara bolii si sa
efectueze monitorizarea eficienta in timp real a cazurilor de diagnostic, tratament si ingrijire
a hepatitei virale, inclusiv in populatiile vulnerabile specifice.

Pentru atingerea acestui obiectiv general trebuie implementate cel putin urmatoarele
obiective specifice:

Nr. | Obiective specifice

1. Revizuirea cadrului legislativ national privind supravegherea si raportarea hepatitelor
virale, Tn concordanta cu definitiile de caz si cu traseul pacientului in sistemul de
sanatate.

2. Ameliorarea gradului de raportare a hepatitelor acute si cronice, in conformitate cu

7 Proiectul este finantat prin Programul Operational Capital Uman si cuprinde doua etape, respectiv ,,Sprijin
pentru derularea programelor de depistare (screening), stadializare si acces la tratament al pacientilor cu boli
hepatice cronice secundare infectiilor virale cu virusuri hepatitice B/D si C” si ,Organizarea de programe
regionale de depistare (screening), stadializare si acces la tratament al pacientilor cu boli hepatice cronice
secundare infectiilor virale cu virusuri hepatitice B/D si C — etapa II”. El va fi implementat in perioada 2018 —
2023. Campaniile de depistare si stadializare vor fi implementate in patru regiuni de dezvoltare, si anume Sud-
Vest Oltenia, Sud Muntenia, Sud-Est si Nord Est.

11




legislatia si cu metodologia nationald, din partea tuturor furnizorilor de servicii
medicale, inclusiv pentru persoanele care fsi injecteaza droguri pe cale intravenoasa,
prin informare, pregatire si monitorizare a calitatii raportarilor.

3. Realizarea de studii si estimari privind povara hepatitelor in populatia generalad si in
grupuri vulnerabile (inclusiv incidentd, prevalenta, mortalitate).

4, Atingerea consensului partilor implicate asupra datelor.

5. Crearea unui registru national pentru hepatite pornind de la activitatile de testare, cu

urmarirea pacientilor, integrarea informatiei din toate specialitatile si de la toate
nivelurile de furnizare de servicii, cu respectarea standardelor etice privind colectarea si
utilizarea datelor si cu posibilitate de export a datelor necesare in Registrul Unic de Boli

Transmisibile (RUBT).

1.2. Elaborarea si implementarea unei strategii de comunicare si constientizare, ca
element de preventie primara

Tinta pentru 2020: Strategia de comunicare si constientizare in domeniul hepatitelor
finantata si inclusa in Programele nationale de preventie.

Nr. | Obiective specifice

1. Elaborarea unui plan multianual de comunicare si constientizare Tn domeniul
hepatitelor
2. Educarea si pregatirea profesionistilor din domeniul medical, a decidentilor, a

reprezentantilor media si a populatiei (cu adaptare pentru grupurile cu risc inalt).

3. Interventii pentru combaterea stigmatizarii/discriminarii.

4, Interventii de constientizare si testare voluntara anonima in populatia generala si in
special in grupurile cu risc inalt.

Ministerul Sanatatii va implementa anual campanii de informare, educare si constientizare
cu privire la siguranta actului medical si la mijloacele de preventie a infectiei cu virusuri
hepatitice. Ziua mondiala a hepatitei va fi aniversata anual.

De asemenea, in cadrul proiectului ,Sprijin pentru derularea programelor de depistare
(screening), stadializare si acces la tratament al pacientilor cu boli hepatice cronice
secundare infectiilor virale cu virusuri hepatitice B/D si C”, co-finantat din fonduri externe
nerambursabile, prin Programul Operational Capital Uman, va fi elaborata si implementata o
campanie nationala de informare, educare si constientizare in domeniul infectiilor cu
virusuri hepatitice. Acelasi proiect prevede si campanii regionale si locale in regiunile de
dezvoltare tinta, si anume Sud-Vest Oltenia, Sud Muntenia, Sud-Est si Nord Est. Ambele
tipuri de campanii vor fi destinate grupurilor vulnerabile care alcatuiesc grupul tinta al
proiectului.
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Directia strategica 2 — Interventii cu impact

Interventiile cu impact pot viza trei obiective majore, respectiv prevenirea transmiterii
virusului, asigurarea accesului la diagnostic si asigurarea accesului la tratament pentru cei
diagnosticati. Din aceasta perspectiva, OMS recomanda definirea unui pachet de servicii
esentiale, care sa asigure un continuum de ngrijiri, fara costuri directe pentru beneficiari si
la care sa aiba acces toate persoanele care au nevoie.

2.1. Prevenirea transmiterii virusurilor hepatitice

Prevenirea transmiterii virusurilor vizeaza trei tipuri de interventii: vaccinarea impotriva
hepatitei B; prevenirea infectiilor asociate actului medical si prevenirea transmiterii asociate
utilizarii de droguri injectabile. La acestea se adauga masuri pentru prevenirea transmiterii
pe cale sexuala si, in cazul hepatitelor A si E, prin apa si alimente.

2.1.1. Vaccinarea impotriva hepatitei B
Se recomanda implementarea urmatoarelor masuri esentiale:
a) Vaccinarea hepatitica B universala la nastere

Calendarul national de vaccinare prevede vaccinarea tuturor nou-nascutilor in maternitate
cu o doza de vaccin hepatitic B, urmata de vaccinarea la 2, 4 si 11 luni cu vaccin hexavalent
(include Hep B), la medicul de familie. n situatii de indisponibilitate a vaccinului antihepatit
B se aplica temporar o schema de vaccinare specifica pentru protectia copiilor proveniti din
mame infectate. Conform datelor oficiale, la nivel populational se ajunge la o acoperire
vaccinald cu trei doze de vaccin anti-hepatitic B de 92% pentru varsta de 18 luni (cu
diferente pe judete si usor in favoarea mediului urban) si respectiv de 87.8% la varsta de 12
luni®. Sistemul medical se confrunt3 in prezent cu o scidere a acceptabilitdtii vaccinarii in
general din partea populatiei, pe fondul unor campanii intense ale unor grupuri si organizatii
care militeaza Impotriva vaccinarii si al unui interes limitat din partea decidentilor, altii decat
cei din sistemul de sanatate. Pentru ameliorarea situatiei, Ministerul Sanatatii a initiat, in
anul 2017, un proiect de lege privind vaccinarea. El prevede masuri pentru (i) asigurarea
prioritara si timpurie a tuturor resurselor financiare necesare achizitiei vaccinurilor, a
seringilor, depozitarii si transportului pana la furnizorii de servicii medicale, (ii) asigurarea
unui stoc permanent de rezerva de vaccinuri si consumabile cel putin egal cu necesarul
anual, (iii) elaborarea anuald si multianuala a graficului de procurare a necesarului de
vaccinuri si consumabile si (iv) responsabilizarea parintilor si a conducerilor unitatilor de
fnvatamant cu privire la vaccinarea copiilor.

b) Prevenirea transmiterii verticale (de la mama la fat)

Masura se realizeaza prin testarea universalda a gravidelor, insotita de vaccinarea nou
nascutilor in primele 24 ore dupa nastere. Testarea este disponibild gratuit pentru toate
gravidele, dar este accesata intr-o masura limitata si partial cunoscuta. Pentru anul 2017 a

® Institutul National de Sanatate Publica. Raport de activitate pe anul 2017.
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fost raportat un singur caz de infectie perinatala cu VHB®. R3mane necesari asigurarea
profilaxiei transmiterii VHB de la mama la copil, prin administrarea de HIBG nou-nascutilor
care provin din mame infectate, in primele 12 ore dupa nastere.

c) Vaccinarea categoriilor cu risc crescut

n afara vaccindrii universalje a nou-ndscutilor, se recomand3 si vaccinarea unor categorii de
persoane cu risc crescut de infectie cu VHB, de exemplu persoanele dializate pentru
insuficienta renala cronica, persoanele care utilizeaza droguri injectabile, personalul medical
sau detinutii, persoanele care practica sex comercial, MSM (Men who have sex with men)
etc.

2.1.2. Prevenirea transmiterii infectiei prin transfuzii de sange si/sau prin manevre medicale

Se realizeaza prin masuri de asigurare a sigurantei sangelui si a produselor de sange in
conformitate cu legislatia Uniunii Europene, transpusd si aplicatd in Romania. In tara
noastrd, donarea de sange si transfuziile sunt sigure. incepand cu anul 1995, se realizeaza
controlul epidemiologic al donatorilor de sange si controlul in laborator al sangelui recoltat.
in ceea ce priveste transmiterea asociatd manevrelor medicale, legislatia nationald privind
controlul infectiilor asociate actului medical a fost recent actualizata. Reanalizarea
eficacitatii implementarii cadrului legislativ actual si identificarea de noi masuri de control al
infectiei sau de mecanisme de implementare sunt necesare. Aceste masuri si mecanisme ar
trebui sa se refere atéat la furnizorii de servicii medicale (o atentie speciala trebuie acordata
cabinetelor de medicina dentara), cat si la entitati nemedicale in care exista posibilitatea de
aparitie a infectiei (penitenciare, saloane de manichiura, tatuaj etc).

2.1.3. Prevenirea transmiterii infectiei in randul unor categorii populationale cu risc crescut

Tntre aceste categorii expuse la risc crescut de infectare se disting persoanele care utilizeaza
droguri injectabile, care reprezinta, probabil, singurul grup populational in randul caruia
incidenta infectiilor cu virusuri hepatitice este in crestere, ca rezultat al constientizarii
insuficiente si al practicii de folosire in comun a seringilor. Conform estimarilor Agentiei
Nationale Antidrog (ANA) pentru anul 2016, in Romania existau circa 20.937 consumatori
problematici de opioide (Cl: 16.311 — 27.368), 2.257 de beneficiari unici ai programelor de
schimb de seringi si 3.544 beneficiari ai tratamentului dependentei. Tn acelasi an, au fost
raportate 31 decese asociate consumului de droguri (19 decese asociate in mod direct) si
3.060 cazuri de urgente medicale in care a fost semnalat consumul de droguri. Conform
,Anchetei comportamentale si serologice privind prevalenta HIV si a hepatitelor B si C in
randul consumatorilor de droguri injectabile din Bucuresti” realizate de ANA, numarul
estimat de consumatori de droguri injectabile din Bucuresti, in anul 2016 era de 9.839 (95%

? Institutul national de sanatate Publica. Analiza epidemiologica descriptiva a cazurilor de hepatita virala tip B si
C intrate Tn sistemul de supraveghere in anul 2017. Disponibil la: http://www.cnscbt.ro/index.php/analiza-
date-supraveghere

10 Agentia Nationala Antidrog. Raport national privind situatia drogurilor — 2017. Sinteza. Disponibil la:
www.ana.gov.ro/rapoarte%20nationale/sinteza_RN_2017.pdf
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Cl: 7296 — 15103). Numarul de beneficiari aflati in tratament substitutiv de tip opioid a
variat in intervalul (850 — 1480), maximumul fiind atins in anul 2016 (1480 cazuri).**

in ceea ce priveste asocierea cu principalele boli transmisibile, pentru anul 2016 s-au
raportat 1,4% din cazurile noi de Hepatita C (N=1) la persoane care utilizeaza droguri
injectabile si respectiv 15% din cazurile de HIV (N=100). Pe de alta parte, in randul
persoanelor care utilizeaza droguri injectabile beneficiare ale programelor de schimb de
seringi s-a evidentiat faptul ca 11,2% aveau statut serologic pozitiv pentru HIV, 39,7% pentru
Hepatitd C si 6,3% pentru Hepatita B. in anul 2017 s-a raportat distribuirea a 1.495.787
seringilz.

Serviciile de reducere a riscurilor asociate consumului de droguri (harm reduction) au fost
reglementate in anul 2005 si sunt furnizate, in general, de cdtre organizatii
neguvernamentale, cu scopul de a reduce riscurile asociate consumului de droguri (infectii
cu HIV, hepatita B si C sau boli cu transmitere sexuald). Aceste servicii s-au dezvoltat prin
finantari internationale, mult diminuate in prezent, iar disponibilitatea financiara alocata din
surse publice nationale a fost intotdeauna mult sub nevoile reale. O alta caracteristica a
serviciilor de reducere a riscurilor din Romania o reprezinta concentrarea acestora cu
precadere Tn zona municipiului Bucuresti, ca raspuns la nevoia existenta.

Avand in vedere prevalentele crescute ale hepatitelor virale de tip B si C in randul
consumatorilor de droguri injectabile, se impune intdrirea programelor existente de
reducere a riscurilor (In mod special a programelor de schimb de seringi si a celor de
tratament substitutiv de tip low threshold).

Alte categorii populationale cu risc crescut pentru infectia cu hepatite B si C sunt
reprezentate de personalul medical si de persoanele dializate. Se recomanda vaccinarea
impotriva hepatitei B a acestora si sesiuni de instruire cu privire la prevenirea transmiterii
celorlalte virusuri hepatitice.

2.1.4. Prevenirea transmiterii pe cale sexuald a hepatitelor

Se realizeaza prin activitati de promovare a sanatatii si educatie pentru sanatate, care sa
promoveze comportamentul sexual responsabil si utilizarea prezervativului atat in randul
populatiei generale, cat si pentru grupuri populationale la risc. Se recomanda asigurarea
accesului universal la servicii de testare pentru boli cu transmitere sexuala (inclusiv HIV,
Hepatite B si C), servicii de consiliere si utilizare de prezervative. Se recomanda vaccinarea
hepatitica B la MSM care nu au dovada trecerii prin infectie.

Obiective generale si obiective specifice:

1 Agentia Nationala Antidrog. Raport national privind situatia drogurilor — 2017. Sinteza. Disponibil la:
www.ana.gov.ro/rapoarte%20nationale/sinteza_RN_2017.pdf

> EMCDDA. The drug problem in Romania at a glance.

B Prin H.G. nr. 860/2005 pentru aprobarea Regulamentului de aplicare a dispozitiilor Legii nr. 143/2000 privind
prevenirea si combaterea traficului si consumului ilicit de droguri, cu modificarile si completarile ulterioare.
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2.1. Asigurarea accesului universal si gratuit la servicii de calitate pentru prevenirea
transmiterii hepatitelor virale

Tinte pentru anul 2020: Pana in anul 2020 vor fi atinse urmatoarele tinte cu privire la
prevenirea infectiilor cu virusuri hepatitice:

95% acoperire vaccinala cu trei doze de vaccin anti-VHB;

<0,5% prevalenta Ag HBs in cohortele vaccinate;

80% din personalul medical vaccinat impotriva hepatitei B;

90% acoperire vaccinald cu vaccin anti-VHB doza 1 la 24 ore dupd nastere;

90% dintre gravide sunt testate antenatal pentru hepatite B, C;

95% dintre nou-nascutii provenind din mame infectate au profilaxie postexpunere;
100% din transfuziile de sange provin de la donatori neremunerati;

100% din transfuziile de sdnge sunt testate prin metoda PCR pentru VHB/D si VHC;
45% dintre consumatorii de droguri injectabile primesc servicii de reducere a riscului
care includ 960 seringi/beneficiar /an, vaccinare anti VHB si VHA

1100 de consumatori de droguri injectabile primesc servicii de tratament substitutiv
de tip low threshold;

cel putin 90% dintre utilizatorii de droguri injectabile primesc servicii adecvate de

informare si constientizare adaptate;

acces universal la servicii pentru prevenirea bolilor cu transmitere sexuala
(informare-educare-constientizare, testare HIV, VHB, VHC, consiliere, tratament);
Vaccinare anti VHA in caz de inundatii si epidemii.

Pentru atingerea acestui obiectiv general trebuie implementate cel putin urmatoarele

obiective specifice:

Nr. | Obiectiv specific
1. Implementarea Programului National de Vaccinare la parametri optimi, prin:

- promovarea unui cadru legislativ de responsabilizare a tuturor entitatilor implicate
in ceea ce priveste accesul universal la vaccinare;

- cresterea acceptabilitatii vaccinarii la nivelul societatii, prin monitorizarea
perceptiei publice, a cunostintelor si atitudinilor privind vaccinarea si prin
dezvoltarea de strategii inovative, adecvate cultural, pentru cresterea cererii
(campanii sustinute de informare pentru populatia generala si pentru grupuri la risc
fnalt, constituirea unui mecanism permanent si sustenabil de comunicare publica,
alte interventii adecvate, potrivit Planului European de Vaccinare 2015 — 2020);

- asigurarea resurselor necesare si a cadrului procedural pentru continuitatea
stocurilor de vaccin antihepatita B;

- ameliorarea performantei vaccinarii la nivelul medicilor de familie, prin
implementarea de mecanisme de plata pe performanta;

- ameliorarea sistemului informational privind vaccinarea;

- definirea de categorii de risc Tnhalt la nivel national si extinderea programului de
vaccinare anti-VHB la aceste categorii de risc (ex. personal medical, persoane
dializate, consumatori de droguri injectabile);

2. a. Cresterea accesului femeilor gravide la serviciile de testare pentru hepatita B si C,
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prin:
- informare, consiliere si facilitarea programarii;
- implicarea activa a medicilor de familie in supravegherea sarcinii.

b. Asigurarea administrarii primei doze de vaccin hepatitic B in primele 24 ore dupa
nastere, iar pentru nou-nascutii provenind din mame infectate, asigurarea profilaxiei cu
HBIG in primele 12 ore dupa nastere, in asociere cu prima doza de vaccin hepatitic B.

3. Mentinerea si monitorizarea sigurantei transfuziilor sanguine
4, Dezvoltarea masurilor de control al infectiei cu virusuri hepatitice in unitati medicale,
prin:

- revizuirea capacitatii de implementare a cadrului legislativ privind infectiile asociate
actului medical si actualizarea acestuia, dupa caz;

- actualizarea reglementarilor privind sterilizarea si dezinfectia la nivelul furnizorilor
de servicii medicale, cu accent pe siguranta procedurilor invazive, a injectiilor, a
procedurilor de dializa, a procedurilor efectuate de furnizorii de servicii de medicina
dentara etc;

- asigurarea accesului sistematic la pregatire profesionald continua privind infectiile
asociate actului medical pentru tot personalul medical (toate categoriile
profesionale), in baza unui plan national de pregatire privind infectiile asociate
actului medical;

- actualizarea periodica a ghidului de terapie post-expunere si asigurarea accesului
gratuit la aceasta terapie pentru personalul medical;

- ameliorarea sistemului informational de raportare a infectiilor asociate actului
medical si incurajarea personalului medical sa realizeze raportarea incidentelor
critice;

- introducerea in practica medicala a strategiilor/modelelor de practica care sa
incurajeze evitarea injectiilor/manevrelor medicale nenecesare;

- Tncurajarea si promovarea utilizarii universale de seringi sigure (safety-engineered
devices).

5. Dezvoltarea masurilor de control al infectiei cu virusurile hepatitice in unitati
nemedicale, prin:

- actualizarea reglementarilor nationale privind sterilizarea si dezinfectia la nivelul
entitatilor nemedicale in care se practica manevre potential infectante;

- asigurarea accesului sistematic la pregatire profesionala continuda in domeniu a
personalului din entitatile respective;

- asigurarea informarii sistematice si coerente a beneficiarilor (campanii, consiliere in
penitenciare etc).

6. Ameliorarea accesului consumatorilor de droguri injectabile la programe de prevenire a

infectiei, prin:

- cresterea accesului la servicii de reducere a riscului, in special la programe de
schimb de seringi si programe de tratament substitutiv de tip low-threshold, in
vederea prevenirii infectarii si transmiterii hepatitelor virale de tip B si C si a
reinfectarii;

- testare, diagnostic si, dupa caz, tratament pentru consumatorii de droguri
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injectabile, inclusiv pentru cei care fac parte din grupul tinta al proiectului
,Organizarea de programe regionale de depistare (screening), stadializare si acces la
tratament al pacientilor cu boli hepatice cronice secundare infectiilor virale cu
virusuri hepatitice B/D si C — etapa II” (cu domiciliul in una din regiunile Sud-Vest
Oltenia si Sud Muntenia, respectiv Sud-Est si Nord-Est)*;

dezvoltarea de mecanisme nationale/locale stabile si durabile de achizitie de seringi
in numar suficient;

ameliorarea sistemului de raportare privind consumatorii de droguri;

dezvoltarea de cercetari operationale pentru estimarea amplorii problemelor legate
de consumul de droguri.

Implementarea de strategii pentru reducerea cererii de droguri, adresate populatiei
generale:

accesul sistematic la programe de educatie pentru sdnatate pentru copii si
adolescenti;

dezvoltarea serviciilor de identificare precoce si de monitorizare a riscului de
consum.

Prevenirea transmiterii hepatitelor pe cale sexuala prin:

asigurarea accesului sistematic al copiilor si adolescentilor la programe de educatie
privind sandtatea reproducerii si sexualitatea;

asigurarea accesului universal si gratuit la servicii cuprinzatoare de sanatatea
reproducerii si sexualitatea — cu educatie pentru sanatate, consiliere, testare,
facilitarea accesului la tratament;

implementarea de strategii de managementul riscului pentru partenerii sexuali ai
persoanelor infectate, in deplin respect al confidentialitatii, cu asigurarea de
consiliere si testare;

asigurarea de interventii tintite de testare, consiliere si tratament pentru categoriile
cu risc Tnalt (persoane care practica sexul comercial, barbati care practica sexul cu
barbati, parteneri sexuali ai consumatorilor de droguri injectabile etc.), prin
parteneriate trans-sectoriale si cu organizatii neguvernamentale.

2.2. Asigurarea accesului universal sistematic la depistarea infectiei cu virusuri
hepatitice
Controlul si eliminarea hepatitelor virale cu virus B/D sau C depind de identificarea tuturor

persoanelor infectate si asigurarea accesului la cascada ingrijirilor, inclusiv tratarea lor cu
succes.

Diagnosticul precoce al infectiei este esential pentru eficacitatea tratamentului antiviral,
reducerea riscului de transmitere la contacti si preventia complicatiilor hepatice. Cu toate

" proiectul este finantat prin Programul Operational Capital Uman si cuprinde doua etape, respectiv ,,Sprijin
pentru derularea programelor de depistare (screening), stadializare si acces la tratament al pacientilor cu boli
hepatice cronice secundare infectiilor virale cu virusuri hepatitice B/D si C” si ,Organizarea de programe
regionale de depistare (screening), stadializare si acces la tratament al pacientilor cu boli hepatice cronice
secundare infectiilor virale cu virusuri hepatitice B/D si C — etapa II”. El va fi implementat in perioada 2018 —
2023. Actiunile de depistare, stadializare si tratament vor fi implementate in patru regiuni de dezvoltare, si
anume Sud-Vest Oltenia, Sud Muntenia, Sud-Est si Nord Est.
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acestea, din cauza caracterului asimptomatic al bolii, marea majoritate a persoanelor
infectate nu constientizeaza ca sunt purtatoare ale virusului.

Avand in vedere specificul epidemiologic al Romaniei, unde transmiterea virusurilor
hepatitice B si C a fost realizata in mare parte pe cale parenterald, mai ales in unitatile
sanitare, precum si prevalenta medie estimatd, sunt necesare interventii de depistare
sistematica (screening) a persoanelor infectate, cu actiuni tintite la nivelul unor grupe de
varsta, medii sociale sau de rezidenta.

Pana in anul 2018, depistarea precoce a infectiilor cu VHB si VHC a fost sporadica si
oportunista. Testele pentru Ag HBs si Ac anti-VHC erau prevazute in pachetul de servicii
medicale de baza disponibil asiguratilor in sistemul de asigurari sociale de sanatate, insa
numai cu trimitere de la medicul specialist, nu si de la medicul de familie™. Aceste restrictii
au Tngreunat accesul la testare al categoriilor de rezidenti din mediul rural sau al
persoanelor cu venituri reduse din cel urban, respectiv unele dintre cele mai expuse grupe
populationale. Tn plus, au demotivat medicii de familie in identificarea persoanelor expuse la
risc din listele proprii de pacienti.

Pe langa restrictiile cu privire la testare, serviciile de diagnostic si stadializare (de exemplu,
determinarea cantitativa virala si evaluarea afectdrii hepatice) nu au fost incluse, pana
recent, in pachetul de servicii medicale de baza, obligand pacientii la plati directe sau la
asteptarea unor facilitati din partea companiilor producatoare de medicamente antivirale.
Prin urmare, rata de diagnostic a fost si mai redusa decat cea de testare; in multe cazuri,
pacientii infectati identificati nu au mai beneficiat de servicii de diagnostic si stadializare,
ceea ce le-a blocat accesul catre tratament antiviral.

Tncepand cu anul 2018, potrivit modificarilor aduse pachetului de servicii medicale de
baza'®, medicii de familie pot prescrie teste de laborator pentru detectia Ag HBs si a Ac anti-
VHC. De asemenea, au fost incluse in pachetul de servicii medicale de baza pentru
spitalizare de zi proceduri complete pentru diagnosticul, stadializarea si monitorizarea
terapiei antivirale, respectiv: consultatii de specialitate, analize complete de laborator,
determinari cantitative ale VHB si VHC si stadializarea afectarii hepatice.

n paralel, Ministerul S&natatii a elaborat un proiect de depistare, stadializare si tratament al
hepatitelor cu etiologie virala B/D si C, a carui implementare va fi finantata in perioada
2018-2023 din fonduri externe nerambursabile, prin Programul Operational Capital Uman®’.

> Medicul de familie putea emite trimitere pentru testarea infectiei cu virus hepatic numai pentru gravide sau
contractii persoanelor deja diagnosticate.

'® prin OMS/OCNAS nr. 397/836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anul 2018 a
Hotdrarii Guvernului nr. 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care
reglementeaza conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul
sistemului de asigurari sociale de sanatate pentru anii 2018-2019, cu modificarile si completarile ulterioare.

v Programul este finantat prin Programul Operational Capital Uman si cuprinde doua etape, respectiv ,Sprijin
pentru derularea programelor de depistare (screening), stadializare si acces la tratament al pacientilor cu boli
hepatice cronice secundare infectiilor virale cu virusuri hepatitice B/D si C” si ,Organizarea de programe
regionale de depistare (screening), stadializare si acces la tratament al pacientilor cu boli hepatice cronice
secundare infectiilor virale cu virusuri hepatitice B/D si C — etapa II”. El va fi implementat in perioada 2018 —
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Proiectul prevede testarea a cel putin 300.000 de persoane domiciliate in patru regiuni de
dezvoltare, cu varste de peste 40 de ani. Cel putin jumatate din grupul tinta va proveni din
mediul rural si va indeplini criteriile de incadrare in categoria ,persoane vulnerabile”,
respectiv persoane sdrace, persoane ocupate in agricultura, persoane de etnie roma,
persoane fara addpost, persoane cu dizabilitati, persoane din familii monoparentale etc.
Activitatile de testare vor putea avea loc pana in anul 2023 si vor implica medicii de familie.

Succesul acestor masuri va depinde si de capacitatea furnizorilor de servicii, in special
medicii de familie, de a coordona pacientii in etapele ulterioare ale parcursului terapeutic,
respectiv serviciile de diagnostic, stadializare si tratament antiviral.

Obiective generale si obiective specifice

2.2 Implementarea unor masuri si campanii sistematice la nivel national de depistare a
persoanelor infectate cu VHB si VHC.

Tinte pentru anul 2020: Pana in anul 2020 vor fi atinse urmatoarele tinte cu privire la
depistarea infectiilor cu virusuri hepatitice:

- metodologia nationala de testare sistematica va fi elaborat3;

- instruirea a cel putin 1.000 de cadre medicale in implementarea metodologiei;

- asigurarea accesului la testare, diagnostic si stadializare (fara contributii personale)
pentru toate persoanele asigurate si neasigurate;

- testarea personalului medical din unitatile sanitare cu paturi;

- testarea a 25% din persoanele incluse in grupurile populationale expuse la riscul
infectarii cu VHB/D si VHC, inclusiv a consumatorilor de droguri injectabile;

- diagnosticarea a 75% din pacientii cu hepatita estimati a fi in stadii avansate de boala
(ciroza si hepatocarcinom).

Pentru atingerea acestui obiectiv general trebuie realizate cel putin urmatoarele obiective
specifice:

Nr. | Obiectiv specific

1. Includerea testarii Ag HBs si Ac anti-VHC in lista investigatiilor prescrise de medicii
de familie cu ocazia evaluarii periodice a riscului individual la adultii asimptomatici
in varsta de peste 40 de ani si la cei mai tineri care au fost expusi la factori de risc
specifici (de exemplu, contacti ai persoanelor infectate, personal medical expus
infectarii pe cai parenterale, persoanele care au fost supuse unor interventii
chirurgicale, transfuzii de sange, persoanele cu tatuaje, consumatori de droguri
injectabile etc.).

2. Testarea pentru VHB/D si VHC a tuturor pacientilor cu ocazia spitalizarii.

3. Dezvoltarea capacitatii de testare sistematica, pentru a asigura servicii pentru
cohorte mari de beneficiari, prin actiuni precum:

- dezvoltarea infrastructurii de testare, diagnostic si stadializare in unitatile

2023. Campaniile de depistare si stadializare vor fi implementate in patru regiuni de dezvoltare, si anume Sud-
Vest Oltenia, Sud Muntenia, Sud-Est si Nord Est.
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sanitare publice, prin infiintarea de centre de diagnostic, achizitia de aparatura
specifica si caravane;

- elaborarea metodologiei de testare sistematica si stabilirea circuitului
pacientului in toate fazele cascadei ingrijirilor;

- diferentierea circuitului pacientului pe categorii de pacienti, stabilite Tn functie
de expunerea la factori de risc si de gradul de acces al acestora la servicii
medicale;

- instruirea medicilor de familie, a asistentilor medicali comunitari si a restului
personalului de specialitate cu privire la:

o implementarea metodologiei de testare sistematica;

o coordonarea pacientilor in toate fazele circuitului ingrijirilor;

o factorii de risc ai infectiei cu VHB si VHC, prevenirea infectiilor asociate
actului medical;

- implicarea asistentilor medicali comunitari in programele de testare, cu
precadere in identificarea si mobilizarea persoanelor si a grupurilor expuse la
risc;

- extinderea practicilor de prelevare a probelor de sdange in cabinetul medicului
de familie si transportul ulterior al acestora catre laboratoare, pentru a exclude,
astfel, necesitatea deplasarii pacientilor la furnizorii de servicii paraclinice;

- reglementarea obligativitatii tuturor furnizorilor de servicii de a raporta in
registrul unic de boli transmisibile datele oricarei persoane depistate pozitiv la
testele Ag HBs si Ac anti-VHC, precum si cu informatii privind diagnosticul si
stadializarea afectiunii hepatice a acestora.

4, Implementarea de programe tintite de testare a persoanelor din grupurile
vulnerabile, cu precadere in comunitati rurale sau urbane fara acces facil la
laboratoare de analiza sau centrele de diagnostic.

5. Identificarea unor surse de finantare pentru testarea si diagnosticul persoanelor
neasigurate, in mod special a consumatorilor de droguri injectabile din regiunea
Bucuresti-lifov, care nu sunt inclusi in grupul tinta al Programului Operational
Capital Uman, si implementarea de masuri in parteneriat cu organizatiile
neguvernamentale active in domeniu.

2.3. Asigurarea accesului universal si gratuit la tratamentul hepatitelor virale B si C

Tn ultimii ani au fost inregistrate progrese spectaculoase in vindecarea infectiei cu VHC,
datorita noii generatii de medicamente cu actiune antivirala directa (DAA), care asigura o
rata de succes de peste 95%, indiferent de stadiul de fibroza, la pacientii cu genotipul 1, care
este omniprezent in randul pacientilor romani, exceptie facand consumatorii de droguri
injectabile, in randul carora sunt prezente si alte genotipuri si /sau subtipuri: genotipurile 1B
(50%), 1A (23,1%), 3A (7,7%) si 4 (11,5%)8. Administrarea tratamentului far3 interferon Si
ribavirina a simplificat conduita terapeutica si a redus exponential efectele adverse. Cu

18 Hepatitis C Virus Genotypes in Injecting Drug Users from Romania, Camelia Sultana et el., Cent Eur J Med.
2011 Oct; 6(5): 672—678, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3624749/
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aceste inovatii, se poate spune ca hepatita C inceteaza sa mai fie o boala cronica, in sensul
consacrat al acestui termen. De asemenea, tratamentul VHC poate reprezenta un important
mecanism de preventie, deoarece incidenta infectiei va fi diminuata prin tratamentul
purtatorilor virusului.

Tn ceea ce priveste hepatita B, tratamentul continud s3 se bazeze pe analogi nucleozidici/
nucleotidici sau interferon, avand o eficacitate ridicata, dar fara vindecare functional3, si
generand efecte adverse semnificative.

in prezent, Romania oferd acces la tratamentele inovative pentru hepatita C asiguratilor
aflati in stadiul incipient, moderat si avansat al bolii (F1 — F4, inclusiv ciroza decompensata).
Tn perioada 2015-2018, aproximativ 18.000 de pacienti au fost tratati cu o singurd terapie
DAA impotriva VHC, cu rata de succes terapeutic de aproximativ 98%.

in cazul infectiei cu VHB, inclusiv co-infectia cu VHD, gama terapeuticd disponibild
asiguratilor romani include majoritatea terapiilor aprobate in Europa si incluse in Ghidul de
practica medicala al Asociatiei Europene pentru Studiul Ficatului (EASL)™. Aceasta permite
combinatii terapeutice multiple, cu eficacitate ridicata, dar cu administrare pe termen lung
si posibilitate de recadere.

n ceea ce priveste tratamentul neasiguratilor, in prezent el nu este finantat din nicio sursa
bugetara publica. Totusi, Tn proiectul ,Organizarea de programe regionale de depistare
(screening), stadializare si acces la tratament al pacientilor cu boli hepatice cronice
secundare infectiilor virale cu virusuri hepatitice B/D si C — etapa II”, finantat prin POCU,
este eligibil tratamentul persoanelor neasigurate depistate pozitiv in cadrul campaniilor de
screening in regiunile Sud-Vest Oltenia, Sud Muntenia, Sud-Est si Nord Est. Din pacate, o
categorie importanta de populatie cu risc crescut (consumatorii de droguri injectabile) sunt
concentrati in regiunea Bucuresti-lifov si, in cea mai mare parte, sunt neasigurati, cu/sau
fara acte de identitate. Prin urmare, se impune identificarea unor surse si mecanisme de
finantare sustenabile pentru acoperirea tratamentului persoanelor care se afla in aceasta
categorie cu risc crescut de infectare si transmitere.

Tratamentul anti-viral Tmpotriva VHB/D se initiaza de orice medic specialist in
gastroenterologie sau boli infectioase. Aceasta situatie asigura un acces optim al pacientilor
la servicii, avand in vedere complexitatea clinicd si efectele adverse posibile. Tn privinta
hepatitei C, tratamentul este initiat de specialisti gastroenterologi sau de boli infectioase
dintr-un numar de 12 centre medicale, ceea ce obliga pacientii cu domiciliul in alte localitati
la un efort financiar suplimentar, cauzat de necesitatea calatoriilor repetate.

Un rol important in managementul pacientilor cu hepatita B/D si C il au registrele de boala.
in prezent, in tara noastrd nici un asemenea instrument nu este functional, ceea ce
diminueaza eficacitatea coordonarii pacientilor pe circuitul de Tingrijiri si Tmpiedica
initiativele de monitorizare administrativa si clinica. Este necesara operationalizarea unui
registru electronic de boala, precum si interconectarea lui la Dosarul Electronic de Sanatate

9 European Association for the Study of the Liver, EASL 2017 Clinical Practice Guidelines on the management
of hepatitis B virus infection, Journal of Hepatology 2017 wvol. 67 j 370-398,
http://www.easl.eu/medias/cpg/management-of-hepatitis-B-virus-infection/English-report.pdf.
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(DES), ceea ce va permite urmarirea pacientilor de-a lungul tuturor etapelor parcursului
terapeutic, precum si evaluarea eficacitatii terapiilor anti-virale.

Obiective generale si obiective specifice

2.3 Extinderea accesului la tratamentul cu DAA impotriva VHC, astfel incat sa fie inclusi
toti pacientii depistati si diagnosticati in cadrul programelor de screening. in terapiile
pentru HVB, va continua actuala abordare terapeutica, urmarindu-se integrarea noilor
medicamente antivirale inovative cat mai curand dupa aprobarea lor de catre Agentia
Europeana a Medicamentului (EMA).

Tinte pentru anul 2020: Ca urmare a interventiilor implementate, pana in anul 2020,
Romania va atinge urmatoarele tinte legate de tratamentul infectiilor cu virusuri hepatitice:

- inrolarea in tratament a cel putin 90% dintre pacientii nou-depistati cu infectie cu VHB
sau VHC si eligibili, potrivit ghidurilor de practica medicala si protocoalelor de prescriere;

- obtinerea raspunsului virusologic (viremie nedetectabild) la 70% dintre pacientii tratati
impotriva VHB;

- obtinerea raspunsului virusologic sustinut la peste 95% dintre pacientii tratati impotriva
VHC;

- dezvoltarea si operationalizarea registrului national de boalad/ pacienti cu hepatitad;

- includerea in lista medicamentelor compensate a medicamentelor DAA pan-genotipice
Tmpotriva VHC si a noilor terapii impotriva VHB aprobate de EMA.

Pentru atingerea acestui obiectiv general trebuie realizate cel putin urmatoarele obiective
specifice:

Nr. | Obiectiv specific

Actualizarea periodica a ghidurilor de practica medicalda si a protocoalelor

1. .
terapeutice.
5 inrolarea in tratament a tuturor pacientilor depistati in cadrul programelor de
’ testare, cu asigurarea testelor de monitorizare si evaluare.
3 Extinderea eligibilitatii pentru tratamentul impotriva VHC la toate stadiile de fibroza

hepatica.

Extinderea optiunilor terapeutice in tratamentul VHC cu molecule pan-genotipice,
4, destinate pacientilor cu esec terapeutic la celelalte medicamente DAA sau celor cu
genotipurile 2-6.

Extinderea optiunilor terapeutice in tratamentul VHB cu moleculele autorizate de
5. Agentia Europeana a Medicamentului, dar neintroduse inca in lista medicamentelor
compensate.

Simplificarea accesului la tratamentul VHC prin implicarea tuturor medicilor din
specialitatile gastroenterologie si boli infectioase in initierea si monitorizarea
tratamentului pacientilor cu stadiu incipient sau moderat de boala si fara
comorbiditati. Pacientii cu comorbiditati, co-infectii sau afectare hepatica avansata
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vor fi tratati si monitorizati de medici specialisti din centrele universitare.

Dezvoltarea capacitdtii de monitorizare si evaluare in timp real a pacientilor care
beneficiaza de tratament antiviral.

7. Dezvoltarea registrului national de pacienti si finalizarea Dosarului Electronic de
Sanatate (DES), ca principale instrumente de monitorizare a pacientilor si
coordonare intre furnizori.

Identificarea de solutii si mecanisme de finantare pe termen lung, concomitent cu
asigurarea compliantei terapeutice, pentru tratamentul pacientilor neasigurati, in
special al consumatorilor de droguri injectabile, avand in vedere si existenta unor
genotipuri diferite Tn randul acestei populatii.

2.4 Servicii complementare

in prezent, pacientii cu complicatii, comorbiditati sau aflati in faze avansate sau terminale
ale bolii hepatice beneficiaza de servicii complementare tratamentului antiviral in regim
spitalicesc sau ambulatoriu. in lipsa dosarului electronic de sinitate complet operational,
parcursul acestor pacienti si frecventa cu care ei acceseaza servicii medicale raman
necunoscute. Monitorizarea pe termen lung a pacientilor si coordonarea intre furnizori
raman nedocumentate, din cauza lipsei registrelor electronice. De asemenea, complianta la
tratament este imposibil de evaluat, iar erorile medicale, efectele adverse sau pierderea de
eficacitate cauzata de interactiunile medicamentoase sunt incomplet raportate. Serviciile
paliative pentru pacientii cu hepatocarcinom sau ciroza decompensata sunt insuficient
dezvoltate, iar necesarul nu a fost inca evaluat.

Obiective generale si obiective specifice

2.4 Dezvoltarea serviciilor complementare tratamentului antiviral pentru pacientii cu
complicatii si comorbiditati.

Tinte pana in anul 2020: Ca urmare a interventiilor implementate, pana in anul 2020,
Romania va atinge urmatoarele tinte legate de serviciile complementare pentru pacientii cu
infectii VHB/D si VHC:

- cresterea numarului de psihologi implicati in consilierea pacientilor aflati in stadiu
avansat al bolii, cu complicatii si comorbiditati sau cu efecte adverse majore;

- extinderea Dosarului Electronic de Sanatate si integrarea tuturor informatiilor
privind serviciile si produsele medicale de care beneficiaza asiguratii, indiferent de
ramura de asistenta medical3;

- reglementarea si infiintarea a 2 centre de excelenta in tratamentul pacientilor aflati
in stadiu avansat si terminal al bolii hepatice;

- cresterea numarului de transplanturi hepatice;

- cresterea acoperirii cu servicii paliative pentru pacientii cu ciroza hepatica
decompensata sau hepatocarcinom ;
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- elaborarea si implementarea unui protocol terapeutic pentru tratamentul antiviral al
consumatorilor de droguri in centre de asistenta integrata in adictii.

Pentru atingerea acestui obiectiv general trebuie realizate cel putin urmatoarele obiective
specifice:

Nr. | Obiectiv specific

Cresterea capacitatii de consiliere psihologica pentru pacientii aflati in stadiu
avansat al bolii, cu complicatii si comorbiditati sau cu efecte adverse majore prin
includerea serviciilor respective in ghidurile de practica medicala si contractarea
mai multor furnizori de servicii de specialitate.

Coordonarea prescriptorilor de tratament anti-viral cu furnizorii din specialitatile
2. care gestioneaza co-morbiditati (HIV, TBC, diabet, boli cardiovasculare) si
informarea cu privire la interactiunile medicamentoase.

Monitorizarea continud a pacientilor cu complicatii atat Thaintea tratamentului, cat
3. si dupa acesta; coordonarea medicilor de familie cu specialistii din centrele
universitare.

Cresterea numarului de transplanturi hepatice pentru pacientii cu ciroza
decompensata sau hepatocarcinom.

Cresterea accesului la servicii paliative pentru pacientii aflati in stadii terminale ale
bolii.

Dezvoltarea instrumentelor pentru monitorizarea si asigurarea compliantei la
6. tratament a pacientilor, inclusiv a pacientilor neasigurati, mai ales a
consumatorilor de droguri aflati in tratament substitutiv de tip opioid.

Directia strategica 3 — Echitate in furnizarea serviciilor

3.1 Interventii pentru grupurile populationale expuse la risc

in prezent, Romania nu implementeazd méasuri speciale de depistare si tratament pentru
populatiile cele mai expuse la infectia cu VHB/VHC. Un progres in acest sens va fi realizat
prin ,Proiectul national de depistare, stadializare si tratament al hepatitelor cu etiologie
virala B/D si C”, finantat prin Programul Operational Capital Uman, care acordd prioritate
persoanelor sarace din mediul rural si cu varste peste 40 de ani. De asemenea, programul
ofera sanse egale indiferent de statutul de asigurat, oferind neasiguratilor depistati
posibilitatea tratamentului anti-viral.

Cu ajutorul instrumentelor dezvoltate in program, respectiv metodologia si sistemul
informational de inregistrare a testarilor , vor fi definite si identificate geografic grupurile
populationale cele mai expuse la infectia cu VHB/ VHC. in continuare, vor fi elaborate
metode specifice in vederea mobilizarii pentru testare, diagnostic si tratament, atat in
cadrul furnizorilor de servicii traditionali, cat si in centrele acreditate de asistenta integrata
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in adictii. Acestea vor fi urmate de campanii periodice de testare si servicii de monitorizare
pe termen lung a nivelului afectarii hepatice.

3.2 Consolidarea serviciilor de asistenta medicala comunitara

Serviciile de asistenta medicala comunitara sunt in curs de dezvoltare in tara noastra, avand
drept prim obiectiv asigurarea legaturii in grupurile populationale vulnerabile si furnizorii de
servicii medicale si sociale.

Asistentii medicali comunitari pot juca un rol important in identificarea si mobilizarea
grupurilor marginalizate social in vederea testarii Ag HBS si Ac anti-VHC. Ulterior, ei vor
intermedia relatia dintre pacientii depistati si medicii de familie, in vederea trimiterii catre
servicii medicale curative (pentru diagnostic, stadializare si tratament). De asemenea,
asistentii medicali pot suplini lipsa unor servicii complementare, asigurand consiliere
psihologica de baza, facilitand legatura cu furnizorii de servicii sociale, complianta la
tratament si monitorizarea pacientilor.

Tn aceste demersuri, asistentii medicali comunitari se vor coordona cu medicii de familie si
cu asociatiile de pacienti. Tn cazurile provenind din grupuri expuse la risc (de exemplu,
populatia roma din comunitati sarace, consumatorii de droguri injectabile), asistentii
comunitari vor implica si serviciile de asistenta sociala.

3.3 Servicii pentru pacientii neasigurati

in prezent, pacientii neasigurati nu beneficiazd de servicii gratuite de testare, diagnostic si
tratament impotriva VHB/D si VHC. Prin proiectul ,Organizarea de programe regionale de
depistare (screening), stadializare si acces la tratament al pacientilor cu boli hepatice cronice
secundare infectiilor virale cu virusuri hepatitice B/D si C — etapa IlI”, persoanele neasigurate
eligibile din patru regiuni de dezvoltare vor putea accesa servicii de testare, diagnostic si
tratament, finantate din Fondul Social European si bugetul de stat, prin POCU. Totusi, se
impune identificarea unor solutii si mecanisme viabile de finantare si implementare a unor
masuri care sa vizeze accesul gratuit al consumatorilor de droguri injectabile, concentrati in
regiunea Bucuresti-llfov, la tratament pentru hepatitele virale. Ministerul Sanatatii va cauta
solutii de finantare pentru extinderea acestor servicii si la restul regiunilor de dezvoltare,
precum si pentru servicii de monitorizare post-tratament pe termen mediu si lung.

Directia strategica 4 — Cadrul de furnizare si bugetare

4.1 Ghiduri de practica medicala si protocoale

in prezent, tratamentul hepatitelor virale B/D si C, inclusiv al complicatiilor, se realizeaza
potrivit ghidurilor de practica medicala specifice, iar medicamentele anti-virale se prescriu
cu respectarea protocoalelor de prescriere.

in cadrul proiectului ,Sprijin pentru derularea programelor de depistare (screening),
stadializare si acces la tratament al pacientilor cu boli hepatice cronice secundare infectiilor
virale cu virusuri hepatitice B/D si C”, co-finantat din fonduri externe nerambursabile, prin
Programul Operational Capital Uman, va fi realizata metodologia nationalda de testare
sistematica pentru depistarea infectiilor cronice cu virusuri hepatitice B /D si C. De
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asemenea, va fi dezvoltat cadrul metodologic pentru programele regionale de testare
sistematica (ex. dezvoltarea ghidurilor, protocoalelor si metodologiilor de implementare
etc.)

Metodologia va avea prevederi distincte privind testarea pentru grupuri populationale cu
risc crescut, respectiv cadre medicale, consumatori de droguri injectabile, detinuti.

4.2 Sistem informational

Se va urmari asigurarea functionalitatii unui registru electronic de boala, care va juca un rol
esential in identificarea persoanelor infectate si in coordonarea ingrijirilor de-a lungul
tuturor etapelor parcursului terapeutic. Ministerul Sanatatii va beneficia de finantare
nerambursabila in perioada 2018 — 2023 pentru dezvoltarea si operationalizarea registrului
de boald/pacienti cu hepatite virale. Acesta va fi interoperabil cu Dosarul Electronic de
Sanatate si accesibil tuturor furnizorilor de servicii, care vor raporta informatii legate de
testare, diagnostic, stadializare si tratament. Totodata informatii privind cazurile de hepatite
acute si cronice vor fi transmise si catre Registrul Unic de Boli Transmisibile (RUBT). Astfel,
se va putea asigura atat supravegherea epidemiologica, cat si evaluarea eficacitatii
terapeutice.

in cadrul proiectului ,Sprijin pentru derularea programelor de depistare (screening),
stadializare si acces la tratament al pacientilor cu boli hepatice cronice secundare infectiilor
virale cu virusuri hepatitice B/D si C” sunt prevdzute ,activitati de informatizare suport a
bazelor de date ale screeningului, cu sistemele informatice integrate, cu acces parolat online
al furnizorilor publici de servicii medicale implicati in prevenirea, depistarea (screening),
diagnosticul si accesul la tratament al pacientilor cu boli hepatice in scopul identificarii CNP
al persoanelor testate”.

Tn baza datelor din registrele electronice, Ministerul San&tatii, prin INSP, va publica un
raport anual privind gradul de realizare a tintelor strategiei de eliminare a hepatitelor virale.

4 3 Instruirea furnizorilor de servicii

Controlul si eliminarea infectiilor cu virusuri hepatitice nu sunt posibile fara efortul
concertat al tuturor furnizorilor de servicii medicale. Informarea, preventia, depistarea si
tratamentul presupun coordonarea acestora, precum si dobandirea de cunostinte noi cu
privire la reglementari si practica medicald. Tn acest sens, instruirea adaptatd a furnizorilor
de servicii privind fazele circuitului ingrijirilor reprezinta o prioritate.

in cadrul proiectului ,Sprijin pentru derularea programelor de depistare (screening),
stadializare si acces la tratament al pacientilor cu boli hepatice cronice secundare infectiilor
virale cu virusuri hepatitice B/D si C”, co-finantat din fonduri externe nerambursabile, prin
Programul Operational Capital Uman, sunt prevazute activitati de formare pentru
profesionistii implicati Tn prevenirea, depistarea precoce, diagnosticul si tratamentul
hepatitelor virale B/ D si C. Printre categoriile eligibile de personal se numard medici de
familie, medici de specialitate in gastroenterologie, medicina interna, imagistica medicala,
boli infectioase, asistenti medicali comunitari, asistenti medicali etc.

4.4 Retele integrate de furnizori de servicii
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Obiectivul eradicarii hepatitelor virale impune mobilizarea la nivel national a infrastructurii
si resurselor umane ale sistemului sanitar, precum si coordonarea intre furnizorii aflati in
diferite ramuri de asistenta medicald. Pentru a putea raspunde acestei provocari, vor fi
propuse si evaluate metode inovative de organizare a furnizorilor de servicii implicati in
testarea, diagnosticul si tratamentul pacientilor din regiuni geografice distincte. O forma
posibila de organizare este cea a retelei integrate de furnizori, care reuneste medici de
familie, medici specialisti si furnizori de servicii medicale in spitalizare de zi dintr-o arie
geografica delimitata (de exemplu, judet). Acestea vor fi testate in regim pilot si, in cazul
unor rezultate pozitive, extinse la nivel national.

4.5 Instrumente de contractare a serviciilor si produselor medicale

Este esentiald asigurarea unui stoc continuu si suficient de produse medicale pentru
preventia, testarea, diagnosticul si tratamentul infectiilor cu VHB si VHC la costuri
suportabile pentru bugetele Fondului National Unic de Asigurari Sociale de Sanatate si al
Ministerului Sanatatii.

4.5.1 Achizitia vaccinurilor

Masurile de preventie a infectiei cu VHB depind de asigurarea unui stoc continuu si suficient
de vaccinuri, precum si de distributia optima a acestora catre furnizori.

Vor fi dezvoltate capacitatea de planificare si achizitie a vaccinurilor, alaturi de reteaua de
depozitare si distributie a acestora catre medicii de familie.

4.5.2 Mecanisme de facilitare a accesului la medicamente

Medicamentele inovative cu costuri suplimentare pentru Fondul National Unic de Asigurari
Sociale de Sanatate vor continua sa faca obiectul contractelor de tip cost-volum-rezultat,
pentru a asigura utilizarea cat mai eficienta a resurselor bugetare. Acestea vor fi
diversificate si extinse. Ca urmare a modificarilor aduse legislatiei in domeniu in anul 2018,
vor fi implementate contracte cu mai multi furnizori, astfel incat pacientii si medicii
prescriptori sd aiba la dispozitie toate optiunile terapeutice comercializate in Romania. Tn
perspectiva, Ministerul Sanatatii va urmari extinderea perioadei de contractare la 2 ani.

4.5.3 Plata serviciilor de testare si coordonare a ingrijirilor

Mecanismele de plata a furnizorilor de servicii trebuie s fie stimulative. Tn mod special,
coordonarea ingrijirilor va avea un impact major asupra realizarii obiectivelor de eradicare a
infectiilor cu VHB si VHC. Tn acest scop, se propune ca, in perspectiva, medicii de familie s3
fie remunerati pe rezultat pentru fiecare pacient depistat, inscris in registrele electronice,
trimis pentru diagnostic si stadializare si inrolat pentru tratament. Un sistem similar de plata
va fi propus pentru asistentii comunitari.

Cadrul institutional al Planului-cadru national

Pentru indeplinirea obiectivelor acestui Plan-cadru national se vor elabora periodic planuri
multianuale de actiune, aprobate de ministerul Sanatatii si se va dezvolta un mecanism de
monitorizare si evaluare.
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Implementarea Planului-cadru national va fi realizata in parteneriat cu principalii actori

implicati Tn prevenirea, supravegherea, controlul si managementul hepatitelor virale,

respectiv:
1. Ministerul Sanatatii;

Casa Nationala de Asigurari de Sanatate;

Ministerul Finantelor Publice;

Institutul National de Sanatate Public3;

Societatile medicale profesionale din ariile terapeutice gastroenterologie si boli

infectioase;

6. Asociatiile pacientilor cu hepatite virale si ale celor cu afectiuni asociate acestora (ex.
HIV);

7. Organizatiile neguvernamentale cu activitate in domeniul hepatitelor si afectiunilor
asociate acestora;

8. Institutul National de Hematologie Transfuzionala prof. dr. C. T. NICOLAU;

9. Agentia Nationala Antidrog;

10. Administratia Nationala a Penitenciarelor;

11. Organizatii reprezentative ale producatorilor de medicamente si ale furnizorilor de
servicii si dispozitive asociate preventiei si managementului hepatitelor virale.
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Tn acest scop, Ministerul Sanatatii va stabili un mecanism de monitorizare si evaluare a
implementarii si va desemna structuri si responsabilitati.

in vederea implementdrii Planului-cadru national, Ministerul S3nat&tii va constitui, prin
ordin, un comitet de coordonare, cu doua sectiuni:

a) Sectiunea decizionald — cu rol decizional cu privire la planul de actiune pentru
implementarea Planului-cadru national, la proiectele de modificare sau actualizare a
Planului-cadru national precum si la aprobarea proiectului sistemului de
monitorizare si evaluare. Comitetul de coordonare va fi alcatuit din membri
permanenti reprezentanti ai MS, CNAS, MFP, INSP, ai societatilor medicale si
asociatiilor de pacienti.

b) Sectiunea de consultare publicd — va include membri observatori, reprezentanti ai
altor actori implicati, in functie de tematica analizata.

Comitetul de coordonare se va reuni anual pentru evaluarea stadiului implementarii
Planului-cadru national si ludrii deciziilor necesare. La prima sa sedinta, Comitetul va analiza
si aproba Planul multianual de actiune.

Pentru implementarea deciziilor comitetului de coordonare, Ministerul Sanatatii va constitui
un comitet tehnic, cu rol de analiza, evaluare si planificare al Planului-cadru national.
Comitetul tehnic va fi responsabil de analiza datelor existente cu privire la situatia
epidemiologica, resursele si activitatile dedicate comunicarii, preventiei primare, secundare,
tratamentului si serviciilor asociate. Comitetul tehnic va delibera pe baza informatiilor
colectate de la CNAS, INSP sau din alte surse, ca parte a sistemului de monitorizare si
evaluare a Planului-cadru national. El va elabora si fnainta Comitetului de coordonare
propuneri de modificare si actualizare a Planului-cadru national, propuneri cu privire la
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sistemul de monitorizare si evaluare, precum alte recomandari necesare. Comitetul tehnic
se va reuni bianual, sau de cate ori este nevoie si va fi alcatuit din clinicieni din specialitatile
relevante, medici epidemiologi sau de sanatate publica, experti in legislatie, in achizitii si
economisti. Tn functie de tema discutatd, Comitetul va invita experti din partea altor actori
implicati si va putea infiinta grupuri de lucru.

Secretariatul comun al Comitetului de coordonare si al Comitetului tehnic va fi asigurat de
Ministerul Sanatatii. El va sprijini ambele organisme in realizarea atributiilor lor, inclusiv prin
activitati de analiza, sinteza si elaborare a proiectelor documentelor tehnice.

Planul-cadru national va dispune de un mecanism de monitorizare si evaluare, in baza caruia
Comitetul de coordonare va aprecia stadiul implementarii si va putea recomanda
Ministerului Sanatatii si Casei Nationale de Asigurari de Sanatate masuri corective, dupa caz.
Sistemul de monitorizare si evaluare va utiliza datele existente in registrele electronice de
boli transmisibile si respectiv tratament, precum si in bazele de date ale CNAS, INSP, ANA
etc. Sistemul va fi gestionat de Ministerul Sanatatii, prin structura responsabila pentru
asistenta medicala.
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