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INTRODUCERE

Tuberculoza ( TB) este o boald infecto-contagioasid cu o prezentd milenard. Valorile
endemiei nu sunt, in prezent, mult diferite de cele din urmai cu o generatie, paradox doar aparent
in conditiile stabilizdrii de decenii a formulelor tratamentului etiologic. Aceasta salveazi
milioane de vieti dar nu are impact imediat in eradicarea bolii posibila, in perspectivi, doar
printr-un efort major, coordonat local si global, de lungi durati. Ca si in cazul altor terapii, un
fenomen redutabil este reprezentat de chimiorezistenta la antituberculoase i mai mult, de
aparitia unor forme ce anuleazi eficienta tratamentului standard. Tuberculoza multidrog-
rezistenta(TB-RR/MDR/XDR) a devenit relevantd epidemiologic si a impus dezvoltiri

diagnostice si terapeutice semnificative dar dificil de implementat.

Istoria tuberculozei subliniazd in mod repetat contrastul dintre capacitatea de raspuns
profesional la provocare si lentoarea raspunsului social. Boala este perceputs, in prezent, mai
curdnd cd o problema legald, administrativd, legislativi si financiard , decit ca una de

oportunitate terapeutica si din aceasta perspectiva este conceput si materialul de fata.

In Romania, tuberculoza continui si fie o problema de sdnitate publici ce necesitd
asumarea unui efort de contentie. Exista atdt experienta unor succese majore cét si a pierderii,
fie si temporare , a controlului. Contrastul cu parametrii endemiei din zona politico-economici
la care ne-am asociat, ne singularizeazi, fiind ades subiect de controversi. Faptul ci de abia
acum ne apropiem de valorile de incidenta din 1985, subliniazi nevoia constantei pe termen lung

a eforturilor de control al bolii care trebuiesc adaptate schimbrilor inevitabile din societate.

Din punct de vedere programatic existi materiale semnificative, in acord cu experienta
nationald si internationald, accesibile celor implicati, ca si o strategie de domeniu ca element de

planificare, etapizare si bazi de decizie.
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La acestea de adaugd si accesul remarcabil, facilitat de comunicarea modernd, la
documente esentiale, metodologice, diagnostice, terapeutice, ale marilor organizatii

internationale cu rol in formularea raspunsului global anti- TB.

In context, proiectul Academiei Roméne referitor la ,.imbunitatirea capacitatii de
planificare strategica si management a Programelor Nationale de Sinitate Publici finantate de
Ministerul Sanétatii”( MS). a fost o oportunitate de trecere in revista mai curdnd a cadrului de
derulare decét al continutului Porgramului National de Prevenire , Supraveghere si Control al
Tuberculozei.

Aspecte esentiale — anvergura problemei,cadrul legislative,structura de program, resursa
umand,finantarea,modelul de iIngrijiri dar si componenta de diagnostic si constrangerile
terapeutice- au fost analizate din perspectiva clinicianului ce a ocupat pozitia coplesitoare de
coordonator tehnic national al PNPSCT.

Opiniile formulate sunt influentate de trecut si prezent, de experienta colectivi dobanditi
in confruntarea cu un adversar rezistent, abil si versatil, in care victoria nu este de la sine
inteleasa.

MINISTERUL SANATATI ACADEMIA ROMANA

Competenta face diferenta! Proiect selectat in cadrul Programului Operational Capacitate
Administrativa cofinantat de Uniunea Europeand, din Fondul Social European

Pagina 4 din 87



PCCA <«

Programul Operational Capacitate Administrativd

i [
Competenta face diferental nabumRta Biructica)

Fandul Sockal Eurapsan

PROIECT ,,imbunititirea capacitatii de planificare strategica si management al
Programelor Nationale de Sanatate Publica (PNSP) finantate de Ministerul Sanatatii” Cod
SIPOCA 13

CAPITOLULI

MINISTERUL SANATATII ACADEMIA ROMANA

Competenta face diferenta! Proiect selectat in cadrul Programului Operational Capacitate
Administrativa cofinantat de Uniunea Europeand, din Fondul Social European

Pagina 5 din 87



UNIUNEA EUROPEANA

PCCA -

Programul Operational Capacitate Administrativd
Competenta face diferenta!

Fendul Social European

PROIECT ,,imbunététirea capacitatii de planificare strategica si management al
Programelor Nationale de Saniatate Publica (PNSP) finantate de Ministerul Sanititii” Cod
SIPOCA 13

Anvergura problemei

Tuberculoza(TB) este o boald infecto-contagioass, subiectul unei dezvoltiri endemice
milenare. Agentul cauzal este Mycobacterium tuberculosis. in pofida progreselor majore
diagnostice si terapeutice, tuberculoza continud si fie o provocare globali. Parametri endemiei
sunt sugestivi, incidenta, prevalenta si mortalitatea bolii realizand cifre remarcabile. Numirul de
cazuri estimat pentru 2016 a fost de 10,4 milioane de cazuri. 10% din estimat este reprezentat de
cazuri intdlnite la persoane cu infectie HIV. Regiunea WHO (Organizatia Mondiali a Séanatatii)
Europa este responsabila pentru 3% din totalul estimat al cazurilor incidente. Se aprecieazi ci

sciderea globala a incidentei nu este mai mare de 2% anual.

Mortalitatea prin tuberculoza este estimati la 1,8 milioane decese in 2016 cu o scidere
anuald de 3%. 1,4 milioane decese apar la persoane HIV negative, iar 0,4 milioane la cei HIV
pozitivi.

Prin aceste cifre tuberculoza este a 9-a cauzi de mortalitate la scard globali si cel putin in

ultimii 5 ani a reprezentat principala cauzi de mortalitate indusi de un agent infectios, depisind

din acest punct de vedere infectia HIV/SIDA.(8)

Valorile endemiei nu sunt, in prezent, mult diferite de cele din urmi cu o generatie,

paradox doar aparent in conditiile stabilizirii de decenii a formulelor tratamentului etiologic.

Totusi, WHO aprecieaza cd in perioada 2000-2016 au fost evitate 44 de milioane de
decese la pacienti HIV (-) si 9 milioane la pacienti HIV(+).(39)

Un fenomen descris sincron cu aparitia si dezvoltarea terapiei este reprezentat de
chimiorezistenta la antituberculoase §i mai mult, de aparitia unor forme care anuleazi practic

eficienta terapiei standard. Tuberculoza multidrog rezistenti (TB-MDR) care exprima rezistenta

MINISTERUL SANATATII ACADEMIA ROMANA

Instrumente Structural

Competenta face diferenta! Proiect selectat in cadrul Programului Operational Capacitate
Administrativa cofinantat de Uniunea Europeana, din Fondul Social European

Pagina 6 din 87



UNIUNEA EUROPEANA

PCCA <

Programul Operational Capacitate Administrativd iy PR
" nstrumante Structural
Competenta face diferental 2014-2020

Fondul Social European

PROIECT ,,imbunitatirea capacitatii de planificare strategica si management al
Programelor Nationale de Sanatate Publica (PNSP) finantate de Ministerul Sanatatii” Cod
SIPOCA 13

la, cel putin, Hidrazida si Rifampicind i tuberculoza extrem rezistenta (TB-XDR) care exprima,
in plus, rezistenta la fluorquinolone si injectabil sunt responsabile de 490.000 de cazuri in 2016,

iar forma Rifampicin-rezistenta (TB-RR) de alte 110.000 cazuri.(8)

Ignoratd pand la jumdtatea anilor 90, aceastd forma de tuberculozi a devenit relevanta
epidemiologic si in cele din urma a impus dezvoltari diagnostice si terapeutice semnificative.
Totusi si in prezent doar 1/3 dintre pacientii cu aceasti conditie beneficieazi de tratament in

acord cu ghidurile internationale, iar rata de succes este, in conditii operationale, de 50 %.

Un suport important in ceea ce priveste aprecierea dinamicii endemiei TB si calibrarea

actiunilor destinate controlului bolii este reprezentat de modelul Griegg.(9)
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Fig.nr. I.1 Modelul Griegg (adaptat)

Acesta ia in considerare natura seculard a endemiei TB dintr-un teritoriu. Pornind de la
momentul 0 de amorsare a endemiei, varful mortalititii precede cu aproximativ un secol varful
de incidentd i are valori mari. Dupa climax, atit morbiditatea cét si mortalitatea incep si scad

lent, spontan. Tratamentul etiologic a aprut tarziu in cursul evolugiei endemice (1943-1967).
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Modalitatea pricipald prin care putem modifica, grabind-o, panta declinului spontan este

aplicarea tratamentului etiologic cu o rata de succes de cel putin 85%.

Anvergura si complexitatea unei asemenea sarcini au generat aparifia unei strategii
globale de preventie, ingrijire si control al tuberculozei post 2015 — ,, The End TB Strategy” a

carei esenta este redatd mai jos:

VIZIUNE O lume fara tuberculoza.
SCOP Sfarsitul tuberculozei ca endemie
globala.
REPERE TINTE
INDICATORI 2020 2025 2030 2035
Reducerea nr. de decese TB comparativ cu |,_, o o o
2015 (%) 35% 75% D0% 95%
Reducerea incidentei TB comparativ cu 2015 50% 80% 90%
(%) 20%
<55%000 <20%000 |< 10 %000
< 85 %000
Familii afectate de TB cu costuri catastrofale 0 0 0 0

Tabel 1.2 End TB Strategy-viziune, scop, indicatori
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PRINCIPII
1. Administrare, responsabilitate, monitorizare si evaluare guvernamentala.
2. Cooperare stransa cu organizatiile societitii civile $i comunititi.
3. Protectia si promovarea drepturilor omului, eticii si echitatii.

4. Adaptarea national a strategiei si tintelor si cooperare globali.

DIRECTII DE ACTIUNE SI ACTIVITATI

1. Servicii integrate de prevenire si ingrijire centrate pe pacient.

egv e

A. Diagnostic rapid inclusiv testarea universali a sensibiliti{ii la medicamente, evaluarea
sistematicd a contactilor §i persoanelor vulnerabile.
B. Tratamentul tuturor bolnavilor cu TB, inclusiv cu germeni rezistenti si suport pentru

pacient.
C. Asigurarea activititilor de colaborare TB/HIV si controlul co-morbidititilor.

D. Tratamentul preventiv al persoanelor vulnerabile, vaccinare.

2. Politici curajoase si sisteme de suport.

A. Angajament politic exprimat prin resurse adecvate pentru tratament si preventie.

B. Angajament al comunititilor, societitii civile, furnizorilor publici si privati de servicii
medicale.

C. Politici de asigurare medicald universald §i cadru reglementat de notificare,
inregistrare de date, utilizare rafionald a medicamentelor de calitate, controlul infectiei TB.

D. Protectie sociala si controlul altor determinanti TB.
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3. Intensificarea cercetirii si inovatiei.

A. Descoperirea, dezvoltarea si implementarea rapida de noi instrumente, interventii si
strategii.

B. Cercetare de optimizare a implementérii, de evaluarea impactului si promovare a
inovarii.(39)

Particularizand la nivelul Romaéniei, trebuie mentionat cé, din perspectiva WHO Europa
facem parte dintre farile cu prioritate TB ridicatd aldturi de Armenia, Azerbaidjan, Belarus,
Bulgaria, Estonia, Georgia, Kazahstan, Kirghistan, Letonia, Lituania, Moldova, Federatia Rusa,
Tadjikistan, Turcia, Turkmenistan, Ucraina si Uzbekistan.(35)

fn UE, prin intensitatea endemiei, ocupdm primul loc cu o incidentd globali a TB de 6,5
ori mai mare decit media, furnizind un sfert din totalul cazurilor si cel mai mare numar de
pacienti cu TB-MDR/XDR (500/an). Cu alte cuvinte parametrii endemiei sunt intermediari intre
cei ai spatiului fost sovietic si occidental.

Extrem de relevanta pentru dinamica endemiei este curba incidentei.
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Fig.nr. 1.3 Incidenta globali TB, 1972-2017

Inregistrérile initiale exprimau valori de peste 500 %0000 de locuitori, la nivelul anilor 50"
Concordant cu ameliorarea conditiilor sociale si progresele terapiei asimilate si local, in 1985 se
ajunge la cea mai scizutd valoare din perioada pre’ 89, de 55,8 %000 de locuitord, departe de
presupusa ,eradicare” care in epidemiologia TB inseamna sciderea incidentei la sub 1 caz la un
milion de locuitori. Intre 1985 si 2002, pe fondul de stagnare economico-sociald cunoscuta,
exprimatd §i prin injumititirea numérului de medici din specialitate §i prin sciderea ratei de
succes, se produce o cvasi-triplare a intensitafii endemiei, de la 55,8 %000 la 142,9 %000 in
termeni de incidenfd. Raspunsul rational la agravarea severd a problemei post’ 89 a constat in

completarea refelei de specialitate, standardizarea tratamentului cu includerea in toate schemele a
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Rifampicinei pe toatd durata de administrare, implementarea, intdi ca proiect pilot, apoi
generalizarea strategiei DOT (angajament politic si financiar sustinut, diagnostic de calitate,
tratament de scurtd duratd (6 luni) standardizat, administrat sub directd observare, asigurarea
completd si continud a medicatiei antituberculoase de bund calitate, inregistrare si raportare

standardizata).

In consecints, apare o crestere progresiva a ratei de succes terapeutic care in prezent este
de 86% pentru cazurile noi, confirmate bacteriologic. Se aprecieazi de catre WHO ci o rati de
succes de cel putin 85% este singura modalitate prin care poate fi influentatd panta de declin a

endemiei, atét la nivel global cét si local.

Afirmatia se verificd remarcabil, in mésura in care incidenta TB scade intre 2002 si 2016
de la 142,9 %0000 la 64,8 %0000, cu 54,7% ratd cel pufin dubli fad de cea globali in perioada

echivalenta.(35)
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Fig.nr. 1.4 Incidenta globala TB (numar de cazuri), 1972-2017

Numdrul de cazuri incidente (noi §i recidive) scade de la maximul de 30.985 (2002) la
12.836 (2016). Prevalenta (numarul de cazuri in tratament) scade in perioada 2002-2016 de la
183,2 %000 1a 116,7 %0000, cu 41,7% .

Mortalitatea s-a Injumatitit si ea, de la 10,8 %0000 in 2002 1a 5,3 %0000 in 2015.

TB la copiii, consideratd martorul tuberculozei adultului, scade si ea remarcabil ca
incidentd — de la 48,1 %9000 In 2002 la 19,4 %0000 in 2016, iar ca numir de cazuri de la 1809 la
597.(35)
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Rata inaltd de succes in tratamentul TB cu sensibilitate explica, fie si partial, constanta
relativd a numdrului de cazuri MDR/XDR — aproximativ 500 pe an, in conditiile limitelor
terapeutice cunoscute.

Rata de succes in cazurile de TB-MDR tratate cu resurse din programul national a fost de
16-20% - echivalentd cu cea de vindecare spontanid si in sever contrast cu rata de succes la
cazurile tratate cu resurse din programele sustinute de Global Fund- intre 59 si 75 %, diferenta
etic, inacceptabila.

Rezuménd, dinamica endemiei din ultimile decenii este principalul argument privind
necesitatea §i importanta unui program centralizat de combatere a TB. Daci atenuarea endemiei
ar fi continuat dupd 1985, la inceputul anilor 2000 incidenta TB ar fi fost echivalenti cu cea a
celorlalte tiri europene. Deteriorarea conditiilor socio-economice si dificultifile raspunsului
structurat al specialititii in deceniile de stagnare ('80,'90) au determinat o Iintarziere
epidemiologicd de aproape 35 de ani si justificd nevoia unui program coerent pentru cel putin

inca o generatie.

Cadrul legislativ privind combaterea TB

Au fost avute in vedere principalele referinte legale privind activitatea de prevenire,
supraveghere si control a tuberculozei in Roménia , constienti fiind de dinamica rapidd a

schimbdrilor in domeniu.

1. Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicatd cu modificérile si completarile ulterioare, reglementeazi la modul cel mai general
domeniul séntitii publice privit ca “obiectiv de interes social major”, precizeazi masurile prin

care se promoveaza aceasta, responsabilitdtile institutionale si marile surse de finantare.

Referintele la domeniul tuberculozei sunt generale dar esentiale si privesc :
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Competenta face diferenta! Proiect selectat in cadrul Programului Operational Capacitate
Administrativa cofinantat de Uniunea Europeana, din Fondul Social European

Pagina 14 din 87



UNIUNEA ELURGPEANA

Programul Operational Capacitate Administrativd
Competenta face diferenta!

Instrumente Structural
2020

Fondul Social European

PROIECT ,imbunititirea capacitatii de planificare strategicd si management al
Programelor Nationale de Sanatate Publica (PNSP) finantate de Ministerul Sanatitii” Cod
SIPOCA 13

- organizarea spitalelor publice;

- asistentd medicald ambulatorie ~de  specialitate  (dispensarele TB) si relatia
organizatoricd cu spitalele publice, inclusiv din punct de vedere financiar;

- principalele domenii de interventie ale asistentei publice, din perspectiva legii TB fiind
“boald cu impact major asupra sinitatii publice”

- programele de sénétate - asigurarea tratamentului specific pentru TB.
Legea are modificéri si completéri periodice.(22)

2. Hotéréarea de Guvern HG 1028/2014 privind aprobarea

Strategiei Nationale de Sanétate 2014-2020 si a Planului de actiuni pe perioada 2014-

2020 pentru implementarea Strategiei Nationale.

Dincolo de exprimarea angajamentului decidentilor din sectorul de sadnitate si a
Guvernului Roméniei de a asigura si promova sidnitateaca “determinant cheie al
unei dezvoltari durabile a societatii romanesti”, documentul fixeaza cadrul general
de interventie din perspectiva punctelor slabe identificate astfel

incat sa faciliteze “articularea fermi la contextul european si la directiile strategice formulate in

,»Strategia Europa 2020” a WHO Regiunea Europa.

Strategia fixeazi cadrul, viziunea, misiunea, scopul global si principiile de baza,
valorile si ariile strategice pentru sinitate puse in contextul actual al sistemului  de sinatate.

TB este privitd ca domeniu de sdnitate prioritar.

Reducerea morbiditatii si mortalitatii prin TB prin mentinerea unei rate adecvate de
depistare i succes terapeutic este un obiectiv specific in contextul epidemiologic cunoscut si

al severitdtii unor forme de boald (TB-RR/MDR/XDR) .
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Se afirma ca obiectiv politic “finantarea multianuala adecvata si continui astfel
ca, pand in anul 2020, Roménia s& acopere  integral  din resurse nationale
costul interventiilor necesare controlului TB.

Sunt definite directiile strategice si masurile necesare printre care i “elaborarea si adaptarea

Planului National Strategic de Control al Tuberculozei 2014-2020”. (15)

3. HG 121/2015 pentru aprobarea Strategici Nationale de Control al Tuberculozei
in Roménia 2015-2020.

Documentul afirmi structurarea sa in acord cu cele 6 componente ale Strategiei Stop
TB. Defineste problema TB in Roménia din perspectiva atit a rezultatelor favorabile citsia

aspectelor critice ce reprezintd provocari si constrangeri in controlul bolii.

Sunt detaliate toate componentele activitatii de control TB ca bazi de formulare a celor 8

obiective specifice ale strategiei.
Sunt definite directiile de actiune:

- servicii integrate de prevenire si asistentd centrate pe pacient.

- dezvoltarea si implementarea de politici pentru controlul TB in Romaénia.

- cercetare inovativd i strategii  bazate pe dovezi casi activititile cheie
subsumate directiilor enuntate.

Sunt definiti indicatorii de monitorizare, este planificatd demararea actiunilor in perioada
2015-2020, este evaluat impactul bugetar pe ani, activitati si surse de finantare.

In final sunt precizate activititile de monitorizare/evaluare.,

Alédturi de “Ghidul Metodologic”, “ Strategia Nationald” este document curent de

lucru.(16)
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4. O.M.S nr.1171/2015 pentru aprobarea Ghidului Metodologic de Implementare a

Programului National de Prevenire, Supraveghere si Control al Tuberculozei 2015”

Documentul acoperd toate elementele care fac obiectul activititilor de control TB

derulate In Roménia.

Este documentul de ,,fiecare zi” al PNPSCT cu care este familiarizat intregul personal
implicat 1in activitdtile ce-i fac obiectul, de la scop, oraganizare, diagnostic, preventie,

managementul de caz, circuitul informational, supervizare, pAni la monitorizare si finantare.

Are totodatd o importants colectie de anexe cu rol in uniformizarea/

standardizarea activititilor §i inregistririlor scrise.

Se actualizeazi periodic astfel incit totul poate fi pus in acord cu schimbirile care

intervin in domeniile de interes. (27)

5. H.G nr. 589/2007 privind stabilirea metodologiei de raportare si colectare a datelor
pentru supravegherea bolilor transmisibile in care se precizeaza pentru TB, utilizarea fiselor de

supraveghere specifice potrivit metodologiei elaborate de M.S.(13)

6. O.M.S. nr.1466/2008 pentru aprobarea circuitului informational al fisei unice de
raportare a bolilor transmisibile, care completeaza H.G nr.589/2007, fard a mai aduce preciziri
specifice in cazurile de TB altele decdt meningita tuberculoasi care trebuie anuntati telefonic

imediat dupa depistare autorititilor de sanétate publica i ulterior si in scris.(31)

7. H.G nr. 206/2015 privind aprobarea programelor nationale de sinitate publici pentru
anii 2015-2016 aduce preciziri privind finantarea programelor nationale de sintate publici de la
bugetul MS (Ministerul Sanatatii), bugetul de stat, venituri propriisialte surse, inclusiv

din donatii i sponsorizari, in conditiile legii. Aduce totodata referinte metodologige
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privind finantarea si executia bugetara, unititile care le deruleaza si obligatiile lor ca si relatiile
institutionale, cu MS si CNAS responsabile de derularea programelor nationale de sinitate

publicd (MS) si a programelor nationale de sandtate curative (CNAS).
Referitor la PNPSCT se afirmi ca obiective:
a. reducerea prevalentei si mortalititii TB;

b. mentinerea unei rate de depistare (inalte) a cazurilor noi de TB pulmonari pozitivi la

microscopie;
¢. tratamentul bolnavilor de tuberculozi;
d. mentinerea ratei de succes terapeutic la cazurile noi pozitive de TB pulmonara. (12)

8. O.M.S. nr. 377/2017 privind aprobarea Normelor tehnice de realizare a
programelor nationale de sinitate publica pentru anii 2017-2018 precizeaza
cd MS deruleaza, finanteaz3 alituri de alte programe de sanitate publica,

Programul National de Prevenire, Supraveghere si Control al Tuberculozei.

Asistenta tehnicd si managementul de program se realizeaza de citre unititile de asistent
tehnicd i management (UATM) organizate ca structuri fird personalitate juridicd, pentru

PNPSCT in cadrul Institutului de Pneumoftiziologie “Marius Nasta”.

Ordinul precizeazi structurarea UATM, considerind ca obligatorie
in componenta prezenta coordonatorului entittii, a unui responsabil tehnic-medical sia unuia
financiar/economic casi conditiile pe care trebuie si le indeplineascd acesta. Sunt de
asemenea precizéri privind cheltuielile de functionare §i natura materialelor si serviciilor ce pot

fi achizifionate, remunerarea echipei si atributiile UATM.
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Sunt detaliate procedurile legate de finantarea programului in raport cu:
a. gradul de utilizare a fondurilor puse la dispozitie anterior;

b. disponibilul din cont rimas neutilizat;

¢. bugetul aprobat.

Se precizeazi calitatea de unitate de achizitii publice centralizati a M.S
care realizeaza astfel, la nivel national, achizitii centralizate de medicamente, materiale
sanitare/dispozitive medicale pentru implementarea PNPSCT si metodologia derularii
contractelor cadru si subsecvente. Sunt ordonate obligatiile unititilor de specialitate in aceasti
directie.

Iy

In  portiunea  dedicati in mod  specific PNPSCT  sunt precizate
obiectivele, activitdtile si nivelul de desfasurare al acestora (MS, IPFMN,UATM, coordonator
tehnic judetean, INSP, DSP, unitafi sanitare de specialitate, asistentd primard, indicatori, natura

cheltuielilor eligibile si lista unitatilor care implementeaza programul).(29)

9. H.G nr. 161/2016 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 sdnétate pentru anii  2016-2017 si O.M.S
nr. 196/2017 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anul 2017 a H.G. Nr.
161/2016 pentru aprobarea pachetelor de servicii gi a Contractului-Cadru care reglementeazi
conditiile acorddrii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul
sistemului de asigurari sociale de sanétate pentru anii 2016-2017 definesc cadrul de acordare
al asistentei TB ca boald cu potential endemoepidemic si  pachetele de  servicii

pentru asistentd medicald ambulatorie de specialitate si spitaliceasca si conditiile acordarii lor,
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inclusiv tarifele maximale acordate pe zi de spitalizare categoriilor “Pneumoftiziologie”  si

Pneumotftiziologie pediatrica” si modalitatile de plata. (11)

10.0.U.G nr 71/2012 privind desemnarea Ministerului Sanatatii ca  unitate
de achizitii publice centralizatd aprobati cu completirile prin Legea nr.184/2013, O.M.S nr
658/2013 pentru aprobarea Listei medicamentelor, materialelor sanitare, echipamentelor
medicale, echipamentelor de protectie, a serviciilor, combustibililor si lubrifiantilor pentru parcul
auto, pentru care se organizeazad proceduri de achizitii centralizate la nivel national si O.M.S
1292/2012 privind aprobarea Normelor metodologice pentru achizitia publicd centralizati la
nivel national, de medicamente, materiale sanitare, echipamente medicale, echipamente
de protectie, a serviciilor, combustibililor si lubrifiantilor pentru parcul auto, au reprezentat un
pachet legislativ care a permis organizarea de achizitii centralizate pentru medicamentele
specifice tratamentului bolnavilor cu TB, acordate din PNPSCT si de medii si reactivi necesari
pentru diagnosticul tuberculozei, ceea ce, infunctie side disponibilul de piatd, a permis
asigurarea continuititii accesului la produsele mentionate, obtinute transparent,

la preturi competitive.(25,26,32)

Experienta capatatd in elaborarea metodologiilor necesare transforméa
licitatiile centralizate Intr-un instrument indispensabil derularii PNPSCT,

11. H.G nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei medicamentelor de care beneficiazi
asiguratii, cu sau fard contributic personald, pe bazd de prescriptic medicald, in sistemul

de asiguréri sociale de sanitate.

Documentul aproba “Lista” cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii prin prescriptic medicala,
precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda prin

programele nationale de sdnitate. Lista este alcatuita din sublistele A,B si C (C1,C2,C3).
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Relevanti din perspectiva TB este lista C2. P1. Programul national de boli transmisibile
B.  subprogramul de tratament al bolnavilor cutuberculozi. Lista originalj,
inevitabil limitatd si in acord cu cunostintele momentului, nu a permis niciodati tratamentul

exhaustiv al cazurilor de TB-MDR.

Din acest punct de vedere, prin actualizarea recentd, sectiunea C2. P1. B se completeazd dupa
pozifia 21 cu pozitiile 22-30 ce se referd la medicamentele esentiale de grup 5 altele decat
Bedaquilina §i Delamanidul deja prezente, ceea ce deschide calea terapiei corecte a formelor
severe  de boald TB-RR/MDR/XDR. Totodat4 este completata lista si cu combinatii fixe  de
medicamente de linia I extrem de utile in tratamentul TB cu tulpina sensibila. (14)

12. OM.S nr.861/2014 pentru aprobarea criteriilor $i metodologiei de evaluare a
tehnologiilor medicale a aprobat criteriile de evaluare a tehnologiilor medicale privind
includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din

Lista cuprinzidnd denumirile comune internationale ce fac obiectul HG nr.720/2008.

Metodologia a reprezentat o importantd barierd In calea utilizirii medicatiei anti-TB de

linia a II-a, ades cu character ,,off label”.

Modificarea ordinului in ce priveste Tabelul nr.6- Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi
curative care se adreseazd unor patologii infectioase, transmisibile, cu impact major
asupra sanatatii publice, ce acordd 80 de puncte DCI curative care se adreseaza pacientilor cu
tuberculozd cu microorganisme MDR/XDR conform ghidului WHO de tratament al

tuberculozei, este un pas fnainte esential in rezolvarea unei probleme persistente.(28)

13. Codul penal actualizat 2018/Legea 286/2009, art.352 Zadarnicirea combaterii bolilor,
prevede la alin.1. ca : nerespectarea masurilor privitoare la prevenirea sau combaterea bolilor
infectocontagioase, dacd a avut ca  urmare rispandireaunei  asemenea  boli,

se pedepseste cu inchisoareade la 6 luni la 2 ani sau cuamendi, iar la alin. 2: daci
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fapta prevazutd in alin.1 este savarsita din culpa, pedeapsa este inchisoare de la o luna la
6 luni. (3,21)
Un comentariu aparte ar putea merita “Legea privind mésurile de prevenire si control a

tuberculozei” aflaté 1n prezent ca proiect pe parcursul decizional al Parlamentului Romaniei.

Pornind de la faptul cda TB 1n Roménia reprezintd o prioritate de séindtate publicd si

invocand:

-lipsa accesului universal la diagnostic rapid si corect;

-lipsa accesului universal la regimuri de tratamente complete si continue,
adecvate necesitétilor identificate;

-lipsa suportului social si psihologic pentru pacient, legea propune:

1. accesul universal la diagnostic si tratament gratuit pentru toate formele de tuberculozi;

2. cresterea aderentei la tratament prin interventii integrate, medico-socio-psihologice
centrate pe nevoile pacientului cu “respectarea drepturilor omului §i ale pacientilor” aga cum

sunt consfintite prin legi nationale, tratate europene i internationale. (23)

Textul legii este, In continuare supus procesului de rafinare concomitent cu efectuarea
de cétre decidenti si PNPSCT  a pasilor necesari  pentru ca textul propus siaibi o

acoperire medicald, psihologicd si sociald reald si sd nu fie doar o declaratie de bune intentii.
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Structura Programului National de Prevenire, Supraveghere si Control
al Tuberculozei (PNPSCT)

PNPSCT este coordonat din punct de vedere tehnic de Institutul de
Pneumoftiziologie ,, Marius Nasta” (IPMN), beneficiind de asistenti tehnicd de specialitate
a ECDC si WHO.

Functionarea PNPSCT este asiguratd de o structurd organizatd ierarhic pe 3 nivele
(in conformitate cu Normele Tehnice de Implementare a Programelor de  Sénatate finantate de
MS), fiecare nivel avéind atributii si relatii functionale bine stabilite.

Programul are ca scop :

Reducerea mortalitétii, morbiditatii si transmiterii TB pénd in anul 2050, astfel incét
aceastd maladie s& nu mai reprezinte o problema nafionald de sénétate publica.

Recunoscand ca problema tuberculozei va rdaméne o preocupare majord pentru cel putin
incd o generatie, PNPSCT si-a propus, asa cum este exprimat in Strategia Nationald de Control
al Tuberculozei, ca obiective specifice esentiale pana in 2020 urmatoarele:

1.Asigurarea accesului universal la tehnici rapide pentru diagnosticul TB si indentificarea
profilului de rezistenta.

2.Diagnosticul a cel putin 85% din cazurile estimate de TB sensibila si TB MDR.

3.Tratarea cu succes a cel putin 90% din cazurile noi de TB confirmate bacteriologic si a
cel putin 85% din toate retratamentele.

4.Tratarea cu succes a 75% din cazurile TB MDR.

5.Reducerea ratei generale a mortalitatii TB la mai putin de 4,3%000 de locuitori.

6.Nu vor mai exista familii care sé se confrunte cu costuri catastrofale cauzate de TB.

7.Rata de notificare a tuturor formelor de TB va scidea la 45,6%000 de locuitori.

8.Imbunatatirea capacitatii sistemului sanitar de a controla TB.
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Pentru atingerea obiectivelor mentionate este necesard functionarea optima a sistemului.

In esentd prezintd o componenti centrald si 0 componenti stratificata teritoriala.(7)

Ministerul Sanatatii

Dincolo de activititiile exprese in elaborarea de politici, strategii si programe in domeniul
sanatatii, implicarea MS in PNPSCT se desfasoard prin directiile de specialitate din structura
proprie si institutiile din subordine. PNPSCT este unul din cele 15 programe nationale derulate si

finantate de aceasta printr-o structura specializati .

Agentia Nationali pentru programe de sinitate.
Are responsabilititi legate de derularea si aprobarea acestora, elaborarea si propunerea
actelor normative necesare, fundamentarea finantdrii, coordonarea, controlul i iImbunititirea

functiondrii lor.

Comisia de pneumologie

Functioneazd cd ,organism consultativ permanent” al MS care furnizeazi
expertiza necesard pe baza cireia acesta coordoneazi stiintific, profesional si metodologic,
reteaua de asistentd medicala.

Ca si celelalte comisii si cea de pneumologie are atributii complexe legate de elaborarea
protocoalelor, fundamentarea deciziilor privind strategiile si programele de actiune,
prioritizarea activitétilor, participarea la elaborarea programelor de pregitire profesionali,
colaborarea cu societitile stiintifice din sfera de competents, emiterea de puncte de vedere de
specialitate la solicitarea structurilor MS.

Atributiile specifice din domeniul programului privesc:

-identificarea si rezolvarea problemelor de sinatate specifice domeniului.

-evaluarea nevoilor populatiei, evidentiate prin date obiective.
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-asigurarea  concordanfei  programului national cu  politicile,strategiile
si recomandarile institutiilor si organizatiilor internationale din domeniu.

-estimarea §i fundamentarea necesarului de resurse financiare in raport cu obiectivele si
activitatile programului national.

-propunerea unitatii de asistentd tehnica i management a programului national .

-elaborarea de criteri ,standarde si metodologii pentru evaluarea impactului, oportunititii
si eficientei programului national.

-analizarea modului de aplicare a ghidurilor de practici medicald, a protocoalelor de
diagnostic sia protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor care se
acorda in cadrul programului national, in conditiile legii.(7)

-evaluarea implementdrii si desfasurdrii programului national .

Institutul de Pneumoftiziologie ,,Marius Nasta ,, ca for metodologic:

1.asigurd conditiile pentru organizarea si functionarea UATM-PNPSCT.

2.colaboreazd cu coordonatorul national al PNPSCT si problemele strategice de interes
national din domeniul prevenirii supravegherii si controlului tuberculozei.

3.participd prin specialistii institutului la desfisurarea activititilor din cadrul
departamentelor din structura UATM-PNPSCT.

Unitatea de asistenfd tehnicd si management a Programului National de
Prevenire,Supraveghere si Control al Tuberculozei(UATM-PNPSCT)

In concordantd cu ,Normele tehnice de ralizare a programelor nationale de sinitate
publicd” UATM-PNPSCT se organizeazd i functioneazi 1la nivelul Institutului de
Pneumoftiziologie ,,Marius Nasta ,, si este,din perspectiva Ordinului Nr 793/2017, desemnati de
citre Ministerul Sanatatii ca structurd fara personalitate juridica.

UATM-PNPSCT este organizata pe urmatoarele departamente functionale :

a)  Supravegherea-evaluare-monitorizare a PNPSCT
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b)  Managementul medicamentelor antituberculoase

¢) Managementul tuberculozei cu germeni rezistenti

d) Reteaua de laboratoare de bacteriologie TB

e) Controlul infectiei TB

f)  Cercetare operationald

g) Managementul proiectelor cu finantare externad nerambursabila
h)  Informare-educare—comunicare

i) Instruire metodologica si formare profesionald in reteaua PNPSCT(7)

Coordonatorul national al PNPSCT

Este desemnat prin ordin al ministrului sanététii si are atributii extinse. OMS793/2017
prevede, pentru acesta, nu mai putin de 20 de atributii majore care acopera toate aspectele
posibile ale PNPSCT, de la implementarea Strategiei Nationale de Control al Tuberculozei
in Roméania 2015-2020 péna la reprezentarea MS la nivel national si international.(7,29,30)

Al doilea nivel este reprezentat de:

1.Coordonatorul tehnic judetean.

Este desemnat de DSPJ cu avizul Ministerului Sénatitii, avand rol de coordonare a
activititilor de control al TB, de estimarea bugetului si urmérirea executiei bugetare la nivelul
judetului.

2. Epidemiologul de la nivelul DSPJ

Are responsabilitafi In derularea PNPSCT de supravegherea epidemiologici a teritoriului,
de control al focarelor de tuberculozd in colaborare cu pneumologul si MF, de evaluarea
endemiei TB in teritoriu , de control al infectiei TB.

Coordonatorul tehnic judetean si epidemiologul de la nivelul DSPJ se afli in relatii de
colaborare.

3. Alte structuri implicate in controlul TB
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Ministerul Justitiei, Ministerul Apararii Nationale si Ministerul Afacerilor Interne au in
cadrul refelelor proprii de servicii de sdnitate si compartimente TB in sectii de pneumologie.

Aceste unititi au aceleasi responsabilitati in aplicarea PNPSCT ca si cele ale MS, recomandarile

specifice fiind redate in ,, Ghidul Metodologic”(7)
Primul nivel este constituit din:

1. Reteaua de asistentd medicald primard , formata din 1003 centre (10463 medici de
familie/medici din cabinetele medicale din unititile de Invitamant) care asigurd identificarea
suspectilor si a contactilor de TB si care aplicd tratamentul bolnavilor sub directd observare, in
faza ambulatorie, prescris de medicii pneumologi din refeaua de pneumoftiziologie a MS si a
celorlalte ministere cu retele proprii de servicii de sanitate.

2. Dispensarele de pneumoftiziologie teritoriale in numir de 176 asigurd servicii
medicale unui teritoriu cu o populatie de peste 50.000 de locuitori pentru medic si 25000
locuitori pentru cadrele medii, fiind responsabil pentru aplicarea si monitorizarea PNPSCT in
teritoriul arondat.

in prezent in dispensare sunt incadrati 323 de medici pneumologi, 587 de cadre medii
sanitare §i 210 personal auxiliar. Dispensarul de Pneumoftiziologie are un medic coordonator de
dispensar numit de citre managerul unititii sanitare respective din rAndul medicilor incadrati, la
propunerea coordonatorului tehnic judetean al PNPSCT. Activititile DPF acoperd intreaga arie
de probleme aasistenteide ambulator a TB - diagnostic, terapie, .proﬁlaxie,
supraveghere epidemiologicé, monitorizare, raportare.

3. Unitdgfile cu paturi reprezentate de sectiile de pneumoftiziologie si spitalele de
pneumoftiziologie, centrele de excelentd TB MDR, compartimentele TB MDR. Sunt in numir de
83 si asigurd izolarea, diagnosticul si tratamentul cazurilor TB. Medicii din spitale si sectii (402

medici) colaboreazd cu cei din DPF prin anunfarea obligatorie a existentei unui caz de TB in
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teritoriul arondat DPF, transmiterea documentatiei medicale la externarea pacientului si a
rezultatelor de laborator care sunt finalizate si primite ulterior externdrii. Asistentei TB 1i sunt
dedicate 5.625 paturi a céror ratd de ocupare este inadecvatd in conditiile unei incidente in
remarcabild scidere, de 13.000 de cazuri.

4. Reteaua laboratoarelor de bacteriologie TB alcdtuiti din 86 laboratoare de
bacteriologie in care sunt incadrati 60 de medici, 73 biologi, 19 chimisti, 294 asistenti de
laborator, intre ele fiind stabilite relatii de colaborare, toate contribuind la realizarea obiectivelor
PNPSCT. Reteaua are un rol fundamental in diagnosticul TB prin aplicarea tehnicilor
traditionale si moderne, rapide de diagnostic fenotipic si genotipic si a inregistrat progrese
majore in structurare §i recuperarea decalajelor tehnologice. Reteaua este structurati in functie de
gradul de competentd si complexitate a activitatilor in 3 nivele cu atributii tot mai complexe. Opt
dintre ele sunt organizate ca Laboratoare Regionale de Referinti (LRR). Laboratoarele
Nationale de Referintd (LNR), din cadrul Institului de Pneumoftiziologie ,,Marius Nasta“ si din
cadrul Spitalului Clinic de Pneumoftiziologie ,,Leon Danielo“ - Cluj-Napoca constituie nivelul la
care se realizeazd coordonarea, planificarea, organizarea, monitorizarea §i evaluarea retelei,

instruirea personalului cu studii superioare din laboratoarele regionale si judetene.(7)

Resursa umana

Datele prezentate pand acum(structura PNPSCT) dau o idee asupra resursei umane
implicate in activitatile de program din perspectiva numarului, profesiei, distributiei pe categorii
de activitate si pe niveluri (central,teritorial).

Desi resursa umana este o componentd esentiald pentru succesul programului TB, ea nu

a facut decit marginal obiectul unei evaludri coerente si al planificarii pe termen mediu si lung.
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Performanta personalului depinde de 0 serie de factori- numar,
abilitati profesionale, educatiec de bazd §i  ulterioard , motivatii, venituri, conditii de munci,

stabilitatea si predictibilitatea carierei.

In termeni generali , acoperirea cantitativi si calitativa cu personal medical se asociazi cu
indici majori de sanitate buni.

Roménianu are o problemdcu atingerea pragului de 2.28%0 de locuitori personal
medical calificat(medici, asistente, moage) prag considerat minimal de WHO.Totusi in contextul
cunoscut al liberalizérii pietei muncii odata cu intrarea In UE si a migratiei masive a acesteia,
apar distorsiuni importante in ce priveste distributia resursei umane.

in controlul TB, un bun exemplu al consecintelor insuficientei resursei umane este
reprezentat de cresterea marcatd a incidentei bolii in perioada 1985-2002, concomitent
cu Injumatatirea numarului de medicii din retea si dificila formare si ascensiune a unei

noi generatii de profesionisti in perioada mentionati.

Oricit optimism am profesa, este evident din punct de vedere epidemiologic ci TB
va riméne o problem# majord de sanatate publici cel putin inci o generatie.  Intr-un peisaj
profesional, administrativ si legal in continua schimbare, planificarea resurselor umane este o
obligatie.

Numai viitorul apropiat ne va aduce :

-recalibrarea infrastructurii de asistentd a TB(numir mare de paturi dedicate , rati de

utilizare mic4, cladiri si circuite inadecvate)
-orientarea spre asistentd TB de tip ambultalor/comunitara

-modificarea modelului de finantare/retribuire orientat spre plata pe servicii.
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Toate aceste probleme nu pot fidecétacutizate de inomogenititile de distributie
si pregitire a personalului i de contrastul cu oportunitétile financiare si de carierd asigurate de
piete concurente mult mai ofertante. Cresterea actuald a veniturilor pentru medici si asistente,
dincolo de  problemele de  sustenabilitatte  amdsurii, nu  poate  masca

precaritatea si instabilitatea cronicd a sistemului.

Asacum reiese din ,,The Human Resources for Health action framework’’,

planificarea sistematicd a resursei umane in TB presupune:
-analiza situatiei existente
-planificarea
-implementarea
-monitorizarea si evaluarea periodica
Directiile de actiune avute in vedere sunt:

- politicile HR-componenta legislativa, reglementarile si ghidurile care
privesc conditiile de exercitare a profesiunilor medicale, standardele de munca si de dezvoltare a

personalului.
-finantarea HR- obtinerea ,alocarea si distributia fondurilor necesare personalului.
-educatia HR — dezvoltarea si mentinerea capacitatilor personalului.

-parteneriatele cu actori cheie (furnizori de servicii, asociatii de pacienti, ONG-uri) ce

pot maximiza utilizarea resurselor pentru sinjtate.
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-leadershipul vazut ca abilitatea de a identifica directii de actiune, de a mobiliza
oameni §i resurse in atingerea scopurilor propuse.

-managementul sistemic HR- utilizarea integrativa a datelor,
politicilor si practicilor in planificarea necesarului, recrutirii, angajarii , distribuirii, dezvoltarii si

stabilizarii resursei umane.(24,33)
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Planning the development of human resources for health for implementation of the Stop TB Strategy : a
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Fig.nr. 1.5 Cadrul de actiune Resursa umana in sanatate (HRH)

Dacdin  ce priveste formarea  personalului in structurile  de Invitimant  mediu,
superior si de specialitate existd coerenta in abordare, ulterior educatia medicali

tine In mare masura de perceptia parcursului profesional individual,
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cu minima participare programatica, aceste activitafi nefiind considerate prioritare

ca finantare din bugetul de stat.

Pand  iInprezent, domenii cheie  depregitire  specificia  personalului-
controlul infectiei TB, managementul medicamentelor, strategiec DOT si preventie TB, tehnici
moderne,rapide de laborator, terapia TB-MDR - au ficut obiectul finantdrii exclusiv prin
proiecte externe, cu rezultate bune sicosturi rezonabile. Inevitabil, la un moment

dat, experienta aceasta va trebui asumata programatic.

Finantare PNPSCT

Din perspectiva pacientului, asistenta TB in Romaénia, in sensul cel mai larg posibi,l este
gratuitd. Sunt avute in vedere toate componentele - preventie, diagnostic, terapie, monitorizare,

suport legal.

OMS 377/2017 referitor la Normele tehnice de realizare a programelor nationale de
séndtate publicd 2017-2018 precizeazi prin articolele 4,6,7,8 cateva elemente fundamentale

privind finantarea acestora.

Art. 4 precizeazd céd resursele financiare pentru finantarea programelor nationale de
sanatate publicd provin de la bugetul de stat si din veniturile proprii ale Ministerului S&natatii,
precum si din alte surse, inclusiv donatii si sponsorizari in conditiile legii, iar prin anexa nr. 1 se

precizeaza si sumele avute in vedere.

Art. 6 , dincolo de cadrul organizérii unitétilor de asistentd tehnica si management de

program (UATM) aduce precizéri privind finantarea acestora si eligibilitatea cheltuielilor.
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Art. 7. completeazi detaliile tehnice iar Art.8. precizeazd cd finantarea din bugetul
Ministerului Sanatatii se face lunar, pe baza cererilor justificate ale unitatilor implementatoare in

raport cu :
a)  gradul de utilizare al fondurilor puse la dispozitie anterior
b)  disponibilul din cont rdmas neutilizat
c) bugetul aprobat cu aceastd destinatie.

Se precizeazi totodati circuitul si calendarul cererilor de finantare in scopul avizarii lor si

natura cheltuielilor eligibile.(29)

Din acest punct de vedere ,,Normele” pot fi un instrument foarte util de nuantare a

finantérii de program in functie de particularitatile momentului.

Finantarea propriu-zisi a PNPSCT este doar o parte din resursele alocate pentru asistenta

TB.

MS acopera si salariile personalului din ambulatoriul de specialitate iar CNAS, sub forma
unei plati pe zi de spitalizare, acoperd cheltuielile operationale pentru pacientii internati. La

acestea se adauga importante proiecte finantate international.

Totusi, din perspectiva lucririi, finantarea PNPSCT ca atare reprezinti cel mai rapid si

mai nuantat “senzor” al asumdrii acestei probleme de sinitate publica de citre decidenti.

Astfel, dupd o semnificativi perioada in care finantarea de program a fost insuficients si
constringitoare, in limita a 12-14 milioane de lei, incepdnd cu 2014 s-a produs un salt
remarcabil la 29 de milioane de lei, urmat in 2015, 2016,2 017 de finantiri anuale de aproximativ

20 milioane de lei.
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Vezi tabelul:
Bugetul final Finantare Plati
2014 29306 27474 27028
2015 20258 19424 19355
2016 22192 20097 20088
2017 19649 17785 | e

Tabel nr. 1.6 Bugetul anual PNPSCT, 2014-2017(MS)

Diferenta este consecinta faptului cd in 2014,0 bund parte din suma alocatd (cu
intarziere) a trecut in stocuri de 11 milioane lei, absorbite lent si partial in anii urmétori. Pe de
alta parte, finantarea, asa cum s-a desfasurat in anii amintiti, s-a dovedit adecvati activitatilor de
control TB cu mijloace traditionale (preventie, diagnostic, terapic) dar nerelevantd din
perspectiva diagnosticului rapid, modern, geno- si fenotipic si a terapiei corecte a TB-
MDR/XDR, aspect al endemiei TB care individualizeaza situatia Romaniei raportatd la Uniunea

Europeand, chiar daca anvergura problemei nu este comparabild cu cea din spatiul fost sovietic.

Anii ce fac subiectul evaludrii, au adus, dincolo de suplimentiri financiare evidente, si

centralizarea achizitiilor pe doua directii esentiale, medicatia si diagnosticul bacteriologic.

Ministerul S#nititii a asumat, in acord cu ordinul 1292/2013 referitor la normele
metodologice pentru achizitia publicd centralizatd la nivel national, initial licitatii de medicatie
anti-tuberculoasd in 2014 iar ulterior, In 2017, si licitatie centralizatd pentru achizitia de
materiale de laborator pentru diagnosticul TB.(25) Réspunsul de piatd, in componenti
terapeuticd, a fost limitat, a prevdzut numai medicatie inclusd deja in lista C2 si nu a fost
completat cu alte instrumente de achizitie. Totusi, cel putin in ce priveste terapia standard,

licitatia centralizatd a dus la preturi scézute prin competitia furnizorilor si la asigurarea flexibila
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a cantitdtilor necesare. Raspuns bun de piatd si optimizarea preturilor s-a obtinut si in cazul

licitatiei de consumabile de laborator. Raméan de rezolvat probleme mai nuantate de tipul:

- o estimare a necesarului de medicamente in acord cu costurile reale de piatd a dus la o
valoare de 49 milioane de lei, in flagrant contrast cu promisiunea de finantare pentru 2018 de 41

de milioane de lei pentru toate activititile programului national.

- dificultatea estimdrii costurilor consumabilelor de laborator la nivelul consumurilor
justificate si acoperite anterior exclusiv prin programe cu finantate externd, pe de o parte, iar pe
de alta, insertia sumelor necesare in buget si executie bugetard ca premizd de fundamentare a

bugetelor viitoare de program.

O corectie semnificativd a finantdrii va trebui avutd in vedere, ludnd in calcul §i aceste
zone pentru care angajamentul oficial este manifestat prin pasi legislativi si organizarea

licitatiilor centralizate, dar care, deocamdata, nu au beneficiat de alocare de resurse interne.

Cele mai frecvent percepute dificultiti legate de finantare, odatd depdasitd situatia de
evidentd inadecvare, se referd la intarzierea sistematicd a finantérii, la 0 anume inpredictibilitate
a acesteia, la unele discontinuitdti in finantare, la cvasi-generalizata rezervd in angajarea
achizitiilor in absenta efectivd a trimestrializarii alocérii, la dificultatea obtinerii suplimentirii
finantarii, la gestionarea stocurilor si la raportarea executiei bugetare. De cele mai multe ori,
experienta coordonatorilor faciliteazd depasirea acestor bariere.Tot mai mult, dar in limitele

mentionate, finanfarea e perceputi ca adecvatd activitdtilor de program.

O altd problema majori este reflectarea cheltuielilor de program utilizind ca instrument
»macheta”de raportare trimestriala si anuald. Dincolo de dificultatile si biasurile de completare si
de nevoie absolutd de evidentiere a fiecarei centime de ban public cheltuit, considerim ci

macheta nu permite obtinerea unor informatii privind costurile reale de bunuri si servicii ci, mai
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curand, o stratificare a categoriilor de cheltuieli. Prin aceastd limit3, macheta nu poate constitui
un reper in cazul trecerii la plata pe servicii si in asistenta TB, caz in care costurile reale vor

trebui foarte bine analizate avand in vedere riscul de debalansare financiara a retelei.

Un argument major in sensul aceste, desi nu singurul, este reprezentat de ponderea si
importanta in activititile de program, in perioada evaluati, a proiectelor cu finantare externa RO
19.01.( Mecanismul financiar norvegian) in valoare de 47 milioane de lei si FG ( Global Fund) in
valoare de 32 milioane de lei, sume care nu sunt explicit incluse in machete, ceea ce deformeazi
masiv costurile reale. Zone intregi din componenta de diagnostic si terapie sau suport social,
pregdtirea resursei umane, controlul infectiei TB, modernizarea infrastructurii §i a aplicatiei
electronice etc., au fost finantate din resursele externe amintite, fard de care asistenta TB ar fi

fost mult mai limitat3 ca intentii si mai precara .

Incheierea sau limitarea obiectivelor proiectelor cu finantare externd, foarte probabile in
contextul progresului economic din ultimele decenii, va accentua obligatia asumdrii continudrii

activitatilor rimase fard suport din surse interne si de 0 maniers sustenabili.

Eficientizarea cheltuielilor poate fi obtinuta prin modificarea modelului de abordare a
problemei TB, cu accent pe asistenta centrati pe pacient, predominant in

ambulator/comunitate, model comentat in spatiul dedicat.

Un element important de avut in vedere este cd, dincolo de nevoia permanenti de
optimizare a cheltuielilor, nu existe paralelism intre reducerea parametrilor endemiei si

reducerea alocdrii de resurse ci, mai curind, prioritizari si realocari citre dominantele

.....
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Infrastructura PNPSCT
Cladiri

Asistenta TB este asiguratd de o retea de 176 de dispensare de specialitate, 83 de spitale
si sectii cu paturi de diverse dimensiuni si 86 de laboratoare de bacteriologie dispuse in structuri
care acoperd intreg teritoriul. Problemele de proprietate si retrocedarile au fost in deceniile post
89, In mare masura, rezolvate. Semnificativd nu este numai starea constructiilor dar si, avand in
vedere specificul patologiei, asigurarea circuitelor necesare in vederea controlului infectiei TB in

vederea limitarii transmiterii nosocomiale si a riscurilor pentru personal.

Infrastructura retelei nu a facut niciodata obiectul unei analize sistematice, desi anumite

elemente tindnd de regimul de proprietate si starea cladirilor fac obiectul vizitelor de supervizare.

Diversitatea situatiilor este remarcabild. De la spatii renovate si adecvate activititilor de
control TB dar utilizate limitat sau deloc, la spatii folosite curent dar total improprii pentru o

asistentd medicald decentd. Uneori problemele privesc reteaua TB a unui oras sau judet intreg .

Consideram utila si posibild o evaluare sistematica si cu gradul de complexitate cerut al
cladirilor si circuitelor utilizate de reteaua PNPSCT ca premizd a unei abordari sistematice a
problemei, cu atdt mai mult cu cét restructurdri ample sunt foarte probabile in viitorul apropiat.
Trecerea administrérii infrastructurii in responsabilitatea structurilor locale este o speranta de

corectie a situatiei .

Reteaua electronica

PNPSCT utilizeaza pentru activititile de supraveghere o aplicatie electronici si o bazi

de date cu informatii complexe. Informatiile relevante sunt colectate si inregistrate electronic de
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unititile teritoriale §i analizate in vederea raportdrii statisticilor cdtre structurile ierarhice i

decidenti ca si citre ECDC si WHO.

Aplicatia electronica si intreaga infrastructurd de gestionare a datelor a fost organizata in
2006 prin proiecte cu finantare externd iar actualizarea aplicatiei si inlocuirea retelei de
calculatoare uzate moral au fost posibile de abia in 2016-2017, de asemenea prin proiecte cu

finantare externa

Totusi, componente importante pentru mentinerea retelei, echipamente si periferice, pot fi
achizitionate, cheltuielile fiind eligibile, element ce poate facilita mentenanta retelei. Tot prin
intermediul retelei se asigurd, in componenta electronica, inca dublatd masiv de corespondentul
de hartie , comunicarea specificd de program.

Avand in vedere importanta pentru PNPSCT a retelei informatice in componenta de
raportare, gestionare si cercetare operationald, vedem ca absolut necesard asumarea cu norma
intreagid la nivelul UATM a unei pozitii de e-coordonator/statistician, care, aldturi de ceilalti, s&

poatd acoperi provocérile programatice.
Modelul de ingrijiri

WHO promoveazi , de o bund bucati de timp, un model de ingrijiri centrat pe pacient si
insotit de deplasarea asistentei TB in zona ambulator / comunitaré consideratd mai sustenabila
economic, cu rezultate echivalente, mai usor acceptata de pacienti. Exista ratiuni istorice pentru
aceastd perceptic care s-a impus progresiv incd din anii 60 ai secolului trecut. Eficienta
tratamentului corect administrat determin diminuarea rapida a infectiozitétii cazului, manifesta

in lunga perioada ce precede diagnosticul si instituirea tratamentului.
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Referitor la modificarea modelului de abordare a problemei TB, Romaénia a primit suport
conceptual extern exprimat, printre altele, sub forma a doud materiale metodologice

semnificative asumate de WHO :

1.”Romanian Integrated Community Support Services for Tuberculosis; Jonathan

Stillo,Nana Turusbekova.” 2017

2.”Improving payment mechanism to supprt a new delivery model of TB care in

Romania” Laszlo Imre,Alexandre laurenco,Szaboles Szigeti,Pierepaolo de Colombani.
Primul material st3, principial, sub afirmatia ca :

l.este mai bine ca asistenfa TB sd fie supervizatd de structuri interne si bugetati

sustenabil din resurse interne mai curdnd decét prin donatori externi impredictibili.

2.modelul de ingrijiri propus este cel centrat pe pacient (,,model holistic care considera

pacientul figura centrald a continuumului de Tngrijiri”)

Materialul identificd principalele limitiri tindnd de sistemul de sanitate, de cadrul
economic i social al tarii, de finantare si propune solutiile necesare, luand in considerare si
obligatiile legale, decurgdnd din cadrul juridic national si international cu ample referiri la

problema controlului TB.(37)

Al doilea material trece in revistd mecanismul de finantare al asistentei TB detaliind atat

nivelele de asistenta cat si ,,mediile” de asistenta- spital versus ambulator/comunitate.

Considerénd ci plata pe zi de spitalizare constituie un stimul pervers (pervers incentive)
de prelungire nejustificatd a interndrilor se propune deplasarea accentului pe asistenta de

ambulator ca modalitate de redirectionare de resurse, inevitabil limitate.
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Sunt recomandate metode noi de plata, in functie de timpul de asistenta:
-plata pe serviciu conditionatd de succes pentru asistentii comunitari,
-capitatie si plata pe serviciu conditionatd de succes pentru medicii de familie,

-plata ,,la pachet”(bundled payment) descrisa ca plati unica sau periodica , acordatd unui
furnizor/furnizori de servicii bazate pe bune practici i secventd unicd cu accent pe succes si
alocarea economiilor rezultate din limitarea asistentei de spital céatre ambulator, propunindu-se

evaludri ,,pilot” si extinderea observatiilor initiale la intreg sistemul de asistentd TB.(19)

Fard a nega o clipd valoarea conceptuald si rationalitatea evaludrilor si propunerilor,
considerdam c& schimbdrile ar fi greu de asimilat, mai ales sincron. Aplicarea lor va impune
prudentd in conditiile unui cadru legal si administrativ complicat i a unei cunoscute rigiditati
de structurd si reguli. Programul isi propune evaludri pilot in judete cu caracteristici diferite si
extinderea ulterioard a modelului care nu este unul pasiv ci presupune schimbéari metodologice

semnificative n asistentd de ambulator, cu consum crescut de resurse umane §i materiale.

Directia propusa este de neocolit iar instrumentele sunt la indeména decidentilor si acum
(platd pe servicii, plata mixtd pe servicii TB-pneumo in ambulator, limitarea duratei de
spitalizare, orientarea spre ambulator/comunitate, recalibrarea retelei prin limitarea numarului de
paturi pentru asistentd TB si orientarea celor disponibilizate spre alte tipuri de servicii ) ca i

modificarile legislative ce ar facilita tranzitia.

Diagnosticul de laborator al TB

Diagnosticul TB este, prin excelentd, diagnostic bacteriologic. Acesta este si motivul
pentru care reteaua de program este sustinuti de nu maiputinde 86 de laboratoare de

specialitate, incadrate cu medici, biologi, chimisti si asistenti de laborator.
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Structura retelei este prezentatd in -~ ,,Ghidul metodologic”. Laboratoarele sunt dispuse
teritorial, in strdnsd legéturd cu reteaua clinicd siierarhizate pe nivele de competentd si
complexitate a activitdtilor: nivel I(microscopie), nivel II (microscopie si culturd ), nivel III

( microscopie, cultura, AgMPT 64, antibiograma —HR, eventual GeneXpert RifTB).(7)

Tendinta, derivatd din nevoia acoperiri consistente cu activitdti si a mentinerii unui

optim calitativ, este de limitare a numérului de laboratoare de nivel L.

O caracteristicd majora a perioadei evaluate a fost dezvoltarea caracterului de laborator
regional de referintd( LRR) pentru 8 dintre acestea, bine plasate in centre universitare si/sau zone
de incidenta mare, ca modalitate de dezvoltare a capacititilor diagnostic , prin
prioritizare tehnologica. LRR coordoneaza activitatea laboratoarelor judetene arondate

si asumd, in plus, tehnici geno- si fenotipice de diagnostic rapid.

Doud laboratoare ( Bucuresti-Insitutul ,,Marius Nasta” si Cluj- Spitalul ,,Leon
Danielo™) sunt laboaratoare nationale de referintd ( LNR) cu activititi complexe de coordonare,

planificare, organizare, monitorizare, evaluare de retea si strucura de instruire .

In plus, desfisoara tot spectrul de teste geno- si fenotipice, rapide si traditionale si
colaboreaza cu laboratorul supranational de referintd —Stockholm.
Trebuie spus ca progresul retelei a fost constant aga cum este el reflectat in tabelele de

mai jos.
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SITUATIA CONFIRMARILOR PRIN ANTIBIOGRAME A CAZURILOR NO! TB MDR DIAGNOSTICATE
iN PERIOADA 2008-2015
BAZA NATIONALA DE DATL - Date autuahizate pentru Tf._&Sv 2014 :

Nr. | CN Puim CN C(+) % Conf Nr.ABG % ARG Nr. 9% MDR

cazuri MDR din nr.
ABG
Anul

2008 15567 10085 64.8 3029 30.0 117 3.9
2009 14600 10735 73.5 3809 35.5 148 3.9
2010 13053 9445 72.4 2799 40.2 116 3.1
2011 11909 8891 74.7 3982 44.8 118 3.0
2012 11405 8475 74.3 asa4a 58.3 153 3.1
2013 10549 7716 72.1 4962 64.3 160 3.2
2014 10278 7576 73.7 5879 77.6 12s 2.1
201s asae 7412 76.5 6373 86.0 127 2.0

Fig.nr.I1.7. Diagnosticul bacteriologic la cazurile noi TB 2008-2015

Rata confirmdrilor prin culturd la cazurile noi TBcrestede la 64,8% in 2008 la
76,5% in 2015 iar a antibiogramelor efectuate din culturi de la 30 % la 86% in perioada amintita.

(35)

SlTUATIA CONFIRMARILOR PRIN ANTIBIOGRAME A CAZURILOR MDR TB- RECIDlVE
DIAGNOSTICATE IN PERIOADA 2008-2015, : :

- aaza NAI’IONAIAI’)E DAL r‘lave actualizate pentry [L4Sy 2016 3 ) = Lok,
Nr de R Pulm R C(+) % Cont Nr. ABG % ARG Nr. % MDR
cazurif/ MDR dinnr.
An ARG
2008 3815 2930 76.8 1474 50.3 198 13.4
2009 3405 2872 84.3 1512 52.6 181 12.0
2010 3204 2649 82.7 1375 51.9 140 10.2
2011 3006 2507 83.4 1414 56.4 140 9.9
2012 2776 2294 82.6 1579 68.8 183 11.6
2013 2538 2068 81.5 1547 74.8 152 2.8 |
2014 2250 1792 79.6 1454 ai.1 120 8.3
2015 2103 1744 829 1544 88.5 124 B.O

Fig.nr.1.8. Diagnosticul bacteriologic la recidivele TB 2008-2015
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In cazul recidivelor, rata confirmarilor prin culturd creste de la 76,8% in 2008, la
82,9% 1n 2015 iarin cazul antibiogramelor de la 50,3% la 88,5% apropiindu-se de idealul

afirmat de WHO, de evaluare bacteriologica completa a fiecdrui caz TB .(35)

Concordant, procentul antibiogramelor ce pun in evidenta caracterul MDR al tulpinii
scade, atdt la cazurile noi cit sila recidive in conditiile unei cvasi- constante a numéarului de

declarari.

O limita fundamentalia domeniului a fost ignorarea tehnicilor rapide de

diagnostic datorita finantérii precare .

Ultimele decenii au adus, in completarea metodelor tradifionale cunoscute, doui

noi generatii de progres tehnologic:
-diagnosticul fenotipic rapid( culturd si antibiograma pe mediu lichid) si
-diagnosticul genotipic rapid ( confirmarea si antibiograma genotipicé)

Doar programe ambitioase cu finantare externd prin Mecanismul financiar norvegian si
Fondul Global au permis achizifionarea unui numédr semnificativ de dispozitive si
a cantitatilor necesare de consumabile, astfel incat algoritmul de diagnostic TB redat de
ghiduri sa poata fi si pus in aplicare. In completare au fost achizitionate

si hote dedicate prelucrarii produselor in conditii de siguranta.
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Nr.
Achizitionate echipamente
Tipul d Achizitionate | din proiecte Achizitionate din in contract
qfu ° | Nr.total Hin proiecte cu |finantate prin | bugetul unitatilor de comodat
echipame . . . Ny .
¢ echipamente ([finantare Fond | Mecanismul |sanitare/sponsorizari/ intre
n Global Financiar alte surse unitatile
Norvegian sanitare si
furnizori
GeneXpert 28 14 10 4 0
LPA (Line
Probe
Assay) 11 4 2 3 2
MGIT 9 2 4 3 0
Versatrek 14 0 3 1 10

Tabel nr.1.9 Echipamente moderne - surse de finantare(PNPSCT)

Initiativa prioritizarii prin acordarea caracterului de laboratoare regionale de referinti a
fost foarte utild pentru rapiditatea modernizarii si asigurarea accesului uniform la tehnicile

modeme de diagnostic asa cum reiese din harta de mai jos.
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Fig.nr.I.10 Echipamente moderne - distributie teritoriald (PNPSCT)

Un alt progres major este cel realizat prin derularea cu succes a licitatiei nationale pentru

consumabile de laborator, cu bun réspuns de piata.

Desi in prezent achizitionarea consumabilelor din resurse interne
este Incetinitd de inexperienta  in stabilirea  fluiditatii circuitului  financiar(  planificarea
consumului, note de justificare,contracte subsecvente, achizitie) putem prezuma cé, in viitorul
apropiat, problema va firezolvatid. Efortul financiar este semnificativ si justifica, in parte,

promisiunea dublérii finantarii PNPSCT pentru 2018.
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Acest progres remarcabil in componenta de diagnostic TB a fost posibil si datorita
raspunsului specialistilor la provocare.Instruirea realizatd prin cursuri si ele finantate extern, si
ulterior, experienta dobandita prin prelucrarea unui numér foarte mare de produse, au
fost esentiale, ceea ce atrage atentia asupra importantei mentinerii si dezvoltarii unei resurse
umane de calitate.

Cu ocazia ultimului proiect au fost achizitionate si 8 automobile menite sa asigure
mobilitatea necesard activitatilor laboratoarelor regionale de referintd.Totusi ele nu pot suplini
microbuzele ce au fost achizitionate in urma cu 14 ani. Acestea au facilitat activititile de
program la nivel judetean, in prezent apropiindu-se de limitele de utilizare.In
consecintd, considerdim esential pentru  viitorul apropiat, fixarea unei metodologii si
achizitionarea de servicii postale specifice care sd compenseze pierderea mobilitétii in cazul

produselor de prelucrat in reteaua de laboratoare.

Respectarea structurii ierarhizate aretelei de laboratoare in acord cu planificarea de
program asacum  este previzutiin  anexadedicatiin = Ghidul = metodologic, va

evita initiative locale fira suport in activitate si va permite mentinerea unor standarde adecvate.

Tratamentul TB

Terapia etiologicd In TB incepe cu descoperirea in 1943 a Streptomicinei. La scurta
vreme, In 1948 a fost evidenfiat si fenomenul chimiorezistentei. Pdnd in 1967 aparuserid
principalele substante care constituie baza terapiei standard de astazi.

Stabilizarea tratamentului a durat pand in 2017. In prezent progresele se referd la
preparate combinate si formule pediatrice. in miasura in care, pani in prezent, nu au apéarut
molecule care s@ modifice fundamental tratamentul standard, putem prezuma, pentru viitorul
apropiat §i mediu, péstrarea utilitdtii formulelor actuale pentru controlul TB cu

sensibilitate.(10,20)
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Existenta terapiei etiologice eficiente in TB subliniazi un aparent paradox. Desi sunt
salvate zeci de milioane de vieti, dinamica endemiei este influentatd limitat, iar eradicarea este
vazuta ca posibilad in decenii.

In plus, legat de utilizarea impropric a medicamentelor anti-TB, fenomenul
chimiorezistentei, evident din prima clipa, s-a amplificat. In prezent forme severe de Rifampicin
rezistentd (RR/ MDR/XDR) sunt descrise la 600 de mii de bolnavi anual (aproximativ 6% din
totalul incidentei).(8) Resursele terapeutice pentru acestia sunt foarte limitate, iar amplificarea
fenomenului poate pune in pericol eficienta terapiei standard la nivel global. Experienta si
modelele teoretice au aritat ci terapia poate influenta panta de atenuare a endemiei doar daci
rata de succes se apropie si depaseste 85% din cazurile incidente.

Din acest punct de vedere parametrii endemiei din Roménia sunt demonstrativi.
Atingerea ratei de succes amintite a permis atenuarea remarcabild a incidentei fatd de maximul
din 2002.

Pe de altd parte este evident faptul ca agravarea problemelor controlului TB in contextul
socio-economic al anilor ‘80, ‘90, a indus o “Intérziere” epidemiologicd de peste trei decenii in
masura in care, nici in prezent, nu a fost atins nivelul de incidentd cel mai scizut inregistrat in
1985.

Dacd luim in considerare relevanta limitatd a formelor traditionale de profilaxie-
vaccinarea BCG si tratamentul infectiei latente in controlul endemiei, reiese si mai mult in
evidenta rolul terapiei cazurilor de boali activd identificate ca atare.

O clasificare simpla si utila este cea pe grupe de medicamente propusd de WHO.

Grupul 1. Medicamente anti-TB orale de primi linie

Grupul 2. Medicamente anti-TB injectabile

Grupul 3. Fluoroquinolonele

Grupul 4. Medicamente anti-TB bacteriostatice de liniaa Il a

ACADEMIA ROMANA

MINISTERUL SANATATN

Competenta face diferenta! Proiect selectat in cadrul Programului Operational Capacitate
Administrativa cofinantat de Uniunea Europeana, din Fondul Social European

Pagina 47 din 87



UNIUNEA EUROPEANA

Programul Operaional Capacitate Administrativd
Competenta face diferental

Fordul Social European

PROIECT ,.imbunititirea capacititii de planificare strategica si management al
Programelor Nationale de Sanatate Publica (PNSP) finantate de Ministerul Sanatitii” Cod
SIPOCA 13

Grupul 5. Medicamente anti-TB cu date limitate privind eficienta, sigurantd, inclusiv
medicamente noi(4,41)

O clasificare mai realistd din perspectiva terapiei actuale este reprezentati de cea din
2016 cu posibile dezvoltiri ulterioare asa cum este redatd in International Journal of Infectious
Diseases 56 / 017/ 181-184.

Este lesne de observat cd toate medicamentele cuprinse in clasificarile mentionate se
regésesc si pe lista medicamentelor esentiale ( 20th List — march 2017) publicati de WHO de la
capitolul 6.2.4 Antituberculosis medicines, care, alituri de medicatia de grup 1 (anti-TB orale de
primd linie) contine si o “Complementary List” de medicamente de linia a doua pentru
tratamentul TB MDR.

Intern, medicamentele anti-TB se regésesc in lista C2 P1: Programul National de Boli
Transmisibile, B Subprogramul de tratament al bolnavilor de tuberculozi.Doar medicamentele
din aceastd lista pot fi decontate si pot face obiectul licitatiei centralizate, mecanismul actual de
achizitie al medicamnetelor utilizate in terapia anti-TB.

Din compararea acestor liste este evident faptul cd medicatia de linia intdi: Isoniazida,
Rifampicina, Etambutolul, Pirazinamida si combinatia Rifampicini+ Isoniazida este disponibila
pe plan national.De altfel medicamentele fac obiectul licitatiei centralizate organizati periodic, la
2 ani, de MS preparatele fiind obtinute la preturi rezonabile.

Cu ajutorul medicamentelor mentionate se pot alcitui schemele standard de tratament cu
ajutorul cérora a fost atinsd rata de vindecare de 86% pentru cazurile noi, cu impact real pe
controlul endemiei, asa cum deja s-a subliniat.

O alta categorie de medicamente cuprinsa in lista este adjuvantd sau cu utilizare foarte
limitatd ( Piridoxina, Prednisonul, Claritromicina). Marea problemi este reprezentati de
relevanta listei in ce priveste medicatia anti-TB de linia a doua fira de care nu este posibili

tratarea formelor ce exprima chimiorezistenta de tip R/MDR/XDR.
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Aparitia si amplificarea chimiorezistentei, fenomen prin excelentd legat de terapie,
deci ”man made”, reprezintd o preocupare terapeutica incepand cu 1997 — 1998. Initial ignorat
datoritd precaritdtii cunostintelor si mai ales datoritid medicatiei scumpe, rare, greu de tolerat si
rezultatelor favorabile limitate, fenomenul duce ulterior la dezvoltarea fira precedent a tehnicilor
moderne de diagnostic rapid, fenotipic si genotipic, dar si la sinteza de noi substante terapeutice
dupa decenii de stagnare. Totusi, nu mai mult de o treime din cazurile incidente de TB MDR pe
plan modial beneficiazd de tratament corect, in acord cu ghidurile internationale, cu o ratd de
succes, in conditii operationale, de aproximativ 50 %.

Medicatia de linia a doua face in prezent obiectul unei clasificari modificate din 2016 in
patru grupuri :

A — Fluoroquinolone

B — Injectabile

C — Alti agenti “core” * de liniaall a

D — Agenti “add-on™**

*core — miez, nucleu, esenti

**add-on — addugare, suplimentare(4)

Daca ne raportim la lista C2 — Subprogramul TB, constatdm ca preparatele incluse sunt
minimal relevante din urmatoarele cauze:

- dintre fluoroquinolone doar Moxifloxacina este citati/recomandatd in ghiduri, iar
Levofloxacina, fluoroquinolona ,,standard” lipseste.

- dintre injectabile, doar Amikacina figureaza in lista dar nu a putut face obiectul licitatiei
nationale pentru achizitie, datorita problemelor fiscale ale firmei distribuitoare.

-medicatia ,,core:” este reprezentatd doar de Cicloserind si Protionamida. Exponentii
indispensabili ai grupului C lipsesc.- Linezolidul, Clofazimina.

- din grupul D lista contine Bedaquilina si Delamanidul, medicatie novatoare scumpa,

dar care nu poate fi administrati decét in asociere cu un regim ,,de fond” imposibil de constituit
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in cadrul actual. Celelalte medicamente, PAS si carbapenemii (Imipenem/ Meropenem) +
Amoxicilind/Clavulanat nu sunt pe lista si nu pot fi achizitionate.

Un motiv important, in afard de cel financiar a fost caracterul ,,off label” al unor
substante ceea ce le facea imposibil accesul pe lista C2.

Romaénia notificd anual aproximativ 500 de cazuri de TB-R/MDR/XDR. Aceasta ne
plaseaza pe locul I in UE, chiar daci situatia este semnificativ mai buna decét in cazul tarilor
nonUE din Regiunea WHO-Europa.

Daci luim 1in considerare datele ultimei anchete nationale de chimiorezistenti,
aproximativ 40% din cazurile de TB-MDR sunt cel putin pre-XDR/XDR.

Practic, doar cazurile cu rezistente limitate de tip R/MDR-TB pot fi tratate prin resurse
interne obtinute cu finantare de program si prin licitatie centralizat.

In toatd aceastd perioadi rata de vindecare a cazurilor TB a variat intre 16 si 36 % la
cazurile tratate cu resurse de program.

Rata de succes a fost semnificativ mai mare in cazurile tratate cu medicamente
achizitionate prin GDF (Global Drug Facility) prin proiectele finantate extern, care prevedeau
explicit aceastd proceduri. in cohortele astfel tratate rata de succes a variat intre 59% si 75%,
situatie care, in sine, ridicd probleme de natura etica.

Asumarea terapiei cazurilor chimiorezistente de tip R/MDR/XDR-TB reprezinti o
obligatie a statului romén, nici astézi rezolvata. Aceasta a motivat numeroase analize de experti
nationali si internationali.

Mentiondm :

e , Assessment of the legal and regulatory framework for centralized procurement of
anti-tuberculosis drugs in Roumain” Peter Evans,

e Raport cu privire la evaluarea cadrului legal si reglementdrilor specifice privind

achizitia de medicamente — Popa Cristian George,
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¢ Opinie legald privind regimul juridic al medicamnetelor utilizate in cadrul programelor
nationale de sénitate publicd- Dan Cimpoieru,

e Analysis on the possibility to make available on the Roumnian market and reimburse
certain drugs necessary in the treatment with J&J drug Sirturo. Memorandum. Bondoc si
Asociatii.

¢ Criza medicamentelor pentru tuberculozi in Roménia. Raport alertd Observatorul
Romaén de Sanatate.

Intr-un fel sau altul toate materialele semnaleazi:

- existenta unor sisteme diferite, unul national derulat si finantat de MS, altul prin GDF,
utilizat in vederea asigurdrii accesului mult mai larg la medicamente prin proiectele cu finantare
externd (Fondul Global, Mecanismul financiar norvegian).

- absenta de pe lista C2 a unor medicamente esentiale si absenta autorizarii lor impiedica
orice Incercare de tratament coerent in formele pre XDR/XDR de boald sau in cazul aparitiei
unor reactii adverse ce impun indepartarea unor medicamente cu semnificatie prognostica.

- legislatia limitativd a medicatiei cu caracter ,,0ff label” utilizata in tratamentul conditiei.

- utilizarea listei §i autorizatiei de nevoi speciale pentru importul unor medicamente
esenfiale s-a ficut exclusiv in cazul proiectelor cu finantare externa.

- bugetul impredictibil, procedurile birocratice, transferul dificil al medicamentelor
antituberculoase de la o unitate la alta, absenta monitorizirii in timp real a stocurilor de
medicamnete altfel decat strict valoric.(1,2,5,6,34)

Masurile de corectare a situatiei presupun:

- luarea in considerare ca referintd terapeutici a marilor ghiduri internationale si a

corespondentelor nationale.
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-asigurarea medicamentelor anti-TB din toate grupurile mentionate, ca element
indispensabil controlului conditiei, orice altd situatic in afara tratamentului corect, complet,
continuu ridicAnd importante probleme etice.

-luarea in considerare a tuturor modalititilor legale prin care se poate asigura accesul la
medicamentele anti-TB indiferent de sursd de provenientd UE/nonUE - includerea in lista C2 si
lista de nevoi speciale.

-validarea prin certificare a ,,dreptului” de utilizare a medicatiei ,,off label” acoperitd de
ghidurile internationale majore.

-perfectionarea sistemului de achizitie centralizata si facilitarea accesului pe piatd interna
a medicamentelor indispensabile tratamentului conditiei.

-resurse financiare compatibile cu anvergura problemei si costurile reale ale medicatiei,
tindnd cont de faptul ca, foarte probabil, proiectele cu finantare externd nu vor mai acoperi
aceastd zona terapeutici ce trebuia de mult asumati programatic.

-modificarea cadrului legal, asigurarea resurselor financiare necesare, facilitatea
accesului pe piatd a medicamentelor previzute de ghiduri, depésirea limitdrilor induse de
caracterul ,,off label” al unei pérti a medicatiei anti-TB ar Insemna inceputul rezolvérii unei
probleme cu incarcéturd eticd majora.(1,2,5,6,34,40)

Actualizarea listei C2 prin modificarea si completarea anexei la HG 720/ 2008 si
modificarea OMS 861/2014 sunt, din acest punct de vedere, un mare pas inainte care va trebui
urmat si de altii pe principiul ,,drumului de 1000 de 1i”.

In curéind se va desfisura si o primi licitatie centralizati care va avea 1in vedere si

medicamentele mentionate, ocazie cu care va putea fi evaluat si raspunsul de piata.
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CAPITOLUL II
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Opiniile coordonatorilor

Din nevoia de a balansa subiectivititile de perceptie ale autorului si de a
valorifica experienta coordonatorilor judeteni care actioneazi in teritorii limitate dar intr-o mare

diversitate de circumstante, s-a adresat acestora un chestionar menit s aduca unele preciziri.
Chestionarul a fost structurat pe mai multe categorii de date, astfel:
A. Date generale -judetul si experienta medicului coordonator.
B. Date epidemiologice, incidenta, rata de succes.
Elemente de infrastructurd- spitale, sectii, dispensare, laboratoare.
-numér de paturi, durata medie de spitalizare, indice de utilizare a paturilor
-probleme de infrastructura - cladiri, circuite
C. Resurse umane- personal, sporuri, instruiri, implementarea PNPSCT.
D. Buget — finantare, bariere in gestionarea fondurilor
E. Informatii tehnice:
- aparatura radiologici
- tehnici bacteriologice
- transportul probelor
- terapie standard
- terapie individualizati

- controlul infectiei TB
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- aplicatia electronica PNPSCT

F. Propuneri de imbunatétire a PNPSCT

- dificultati

- propuneri de eficientizare, sustenabilitate

- beneficiul PNPSCT

Rezultate

Au raspuns cvasi-complet 23/41 judete si Bucurestiul.

In ce priveste caracteristicile de varsta si vechime a
coordonatorilor judeteni 20/24 au peste 45 de ani iar 15/24 au mai putin de 10 ani in functia
respectiva. Atributiile acestora sunt prevazute expres in ,,Ghidul metodologic” reinoit periodic.
Ele acopera toate situatiile asociate cu derularea  programului la nivel teritorial, sunt
consumatoare de timp, modest retribuite dar, in general, asumate cu responsabilitate si pe
termen lung cu céstig progresiv de experienta. Schimbul de generatii este si el o constanti.

Coordonatorii judeteni sunt numiti la propunerea coordonatorului UATM PNPSCT si

aprobati de MS.

Fara a-si propune o analizd detaliata referitoare la situatia epidemiologicid locali, datele
epidemiologice au fost solicitate din perspectiva obiectivarii gradului de eficienta al

programului.

Toate judetele care au formulat rdspunsuri, 24/24, au inregistrat in perioada avutd in
vedere, 2014-2017, scaderi ale ratei incidentei, in acord cu scidderea generald, la scara Intregii

tari a indicatorului, de la 74,6%000 in 2014 la 62,7%000 in 2017.
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Cum scéderea incidentei se asociazd cu cresterea ratei de succes, s-a incercat corelarea

acesteia cu dinamica endemiei.
16/24 dintre judete au raportat valori >80% ale ratei de success la tratament.

In 9/24 dintre judete, indicatorul a fostin scadere in perioada amintits, in celelalte in
crestere 10/24  sau stationar 5/24 , sugerdnd implicit cd raportul ~dintre cresterea ratei  de

succes si atenuarea endemiei nu este neapérat liniar, chiar amorsat un cerc virtuos.

Referitor la reteaua teritoriald , un singur judet , lalomita , are numai unitéti ambulatorii(
DPF), internand bolnavi 1n unitéti cu paturi din apropiere(Prahova,Calérasi,Bucuresti).

A

In perioada evaluatd, 2014-2017, asacum reiese din chestionare, in doar 6/22
de judete care raporteaza, numadrul paturilor  pentru asistentd TB a scazut, in  restul

16/22 numarul acestora fiind stationar.

Desi sistemul de platd actual de suma fixa pe zi de internare este considerat stimul de
prelungire (perverse incentive - In viziunea evaluatorilor striini) durata medie de spitalizare a

crescut in doar 5/22 de judete, scézédnd in 7/22 si raméanand stationard in 10/22.

Concordant, indicele de utilizare a paturilor scade in 15/22 judete, stagneaza in 5/22 si

creste in 2/22.

Datele atrag atentia asupra unei probleme generale in asistentaTB in Roménia si anume,
numarul excesiv de paturi raportat la incidents si la media actuald a duratei interndrii- 5625 de
paturi pentru 13.000 de cazuri incidente anual.

Reteauaa fost calibratd pe  modelul de asistentd predominant de  spital,
cu duratd mare de internare, intr-o perioada cu incidentd mult mai mare, in
contradictie cu tendintele actuale de atenuare a endemieiside deplasare a accentului

pe asistentd de ambulator.
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Plata pe zi de spitalizare , ,,obiectivarea riscului prin mentinerea numarului de
paturi in vederea conservarii “sporului “ si a personalului, dificultatea in reorientarea paturilor
spre alte tipuri de servicii medicale asumate cu mare greutate in plata de catre sistemul de
asigurdri, conservationismul in ceea ce priveste asumarea noului model
de ingrijiri, sunt cativa din factorii  ce mentin problema a cdrei rezolvare va trebui, mai
devreme sau mai tarziu, asumati.

Un alt aspect care nu a putut fi abordat decét superficial in chestionar este cel

al adecvdrii infrastructurii de program in componenta de cladiri si circuite.

Din 24 dejudetecare au rdspuns, 23 afirmi existenta problemelor
de infrastructurd, un singur judet 1/24 considerand situatia adecvata. Aceasta corespunde pe
deplin cu experientd vizitelor de supraveghere. Mentiondm totodatd ci problema nu a ficut
niciodatd obiectul unei evaludri aprofundate, corectiile aduse fiind, de obicei, rezultatul limitat

al straduintelor locale. Un bun exemplu in acest sens ar putea fi efortul de o generatie pentru

restructurarea/modernizarea complexului pavilionar al Institutului “Marius Nasta” sau
precaritatea izbitoare, a retelei de pneumoftiziologie dintr-un orag atat de semnificativ

ca lasiul doar in ultima vreme partial atenuata.
Referitor la resursa umand, o observatie interesantd a fost ca doar 4/24 de judere ce au
raportat date, considerd numarul de medici insuficient din perspectiva indeplinirii activitatilor de

program.
fn ce priveste medicii de laborator, deficitul este afirmat de catre 7/24 de judete.

9/24 de judete semnaleaza un numdr insuficient de asistente si infirmiere si 14/24 deficit

de registratori/statisticieni.
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Daca personalul medical cu pregitire superioard pare motivat §i relativ uniform
distribuit, personalul cu pregitire medie si de suport pare deficitar in pofida veniturilor

rezonabile, in termeni relativi, asigurat prin cumularea unor sporuri consistente.

20/23 de judete afirmé sporuri cuprinse intre 75-100% , iar in 3 judete se afirma o situatie
particulard si anume, 75% spor pentru personalul din spitalele si sectiile PF si 100% pentru
personalul din ambulator (probabil din nevoia de egalizare a veniturilor si plata din resursele MS
pentru dispensare ). Noua lege a salarizarii unitare va crea si mai multe inomogenitati in

randul diverselor categorii de personal in anii care vor urma.

Consideram sistemul de sporuri din specialitate, ca esential si motivant pentru
stabilitatea relativa a personalului, chiar dacd importanta sa a diminuat ca efect al legii amintite.
Includerea sporurilor in salariu ar fi un pasinainte in atenuarea rezistentei la schimbarea
modelului de ingrijiri si reducerea numarului de paturi din retea. Stabilitatea personalului a avut
indiscutabil impact pe dinamica favorabild a endemiei incepand cu 2002, dinamicad indusa cu

certitudine de interventia coerentd a celor inplicati in activitédtile PNPSCT.

Sporul acordat pentru riscuri obiectivate prin incidenta semnificativ mai mare a
tuberculozei, comparativ cu populatia generald, sunt puse in discutie In contextul noii legi a
salarizdrii, a schimbarii modelului de asistentd si finanatare( eventuala platé pe servicii si in TB).
Indiferent cum, menfinerea unor venituri rezonabile este calea cea
mai sigurd de mentinere a atractivitafii specialitatii si asumdrii problematicii TB, lucru deloc de

la sine Infeles In absenta motivatiilor concrete, cu consecinte previzibile.

Una dinintrebdria vizat participarea personalului la Intruniri/cursuri privind
implementarea PNPSCT si utilitatea lor. 21/24 judete au confirmat participarea la asemenea

cursuri si 21/24 le-au apreciat ca utile.

MINISTERUL SANATATII ACADEMIA ROMANA

Instrumente Structural
4-2020

Competenta face diferenta! Proiect selectat in cadrul Programului Operational Capacitate
Administrativa cofinantat de Uniunea Europeana, din Fondul Social European

Pagina 58 din 87



UNIUNEA EUROFEANA

PCCA <

Programul Operafional Capacitate Administrativd
Competenta face diferental Instruments Structural

Fondul Soclal European

PROIECT ,imbunatitirea capacititii de planificare strategica si management al
Programelor Nationale de Sanitate Publica (PNSP) finantate de Ministerul Sanatitii” Cod
SIPOCA 13

Considerdm aceasta o performanta in masurd in care nu existd nicio finantare din
nicio sursd  oficiald care sd se  adreseze pregitirii personalului  fie §i numai  in activitati de
implementare PNPSCT (epidemiologie, baze de date, diagnostic modern, terapie,

controlul infectiilor)

Toate domeniile mentionate au facut obiectul unor cursuri cu numar mare de participanti,
desfasurate fie 1n cadrul manifestarilor specialitatii (congrese, simpozioane) fie in cadrul

proiectelor cu finantare externa.

in marginea comentariului consider un bun exemplu o finantare de 692.000 lei (157.000
euro) in cadrul proiectului RO 19.01. ce a permis cursuri pentru 1427 de
persoane in controlul infectiei TB, pentru 687 cursuri de terapie si managementul
medicamentelor anti-TB, pentru 15 in managementul de proiect, pentru 309 mediatori sanitari
si asistenti comunitari in DOT i preventia TB, iar pentru 43 de persoane de laborator , cursuri

de tehnici modern, MGIT si LPA.

Cu aceastd sumai limitaté s-au asigurat bazele teoretice si practice asociate recuperdrii a
doud generatii tehnologice in diagnosticul ~ TB, actualizarii terapeutice in TB-MDR si

notiuni fundamentale de control al infectiei TB.

Un capitol esential este reprezentat de bugetare.

Dupa cum am mentionat 1n capitolul dedicat, aceasta s-a ameliorat in perioada evaluat,
concomitent cu prealuarea activitatilor programului de citre MS.  Dincolo de  probemele
curente, cresterea este evidentd i permite, in mare, asumarea diagnosticului si terapiei clasice.

Un rol important revine, cel putin deocamdatd, finantarilor externe, fird de care

zone intregi diagnostice §i terapeutice nu ar putea f1 abordate.
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Din totalul de 23 de judete ce au rispuns intrebarilor legate de finantare 13/23 au
considerat finantarea locald drept suficienta iar 10/23 insuficienta pentru
derularea activititilor de program

Ierarhizarea barierelor este perceputa astfel:

1.rezerva in angajarea achizitiilor in absenta efectivé a banilor alocati (19/23)
2.metodologia suplimentarii finantarii (16/23)

3.discontinuitati in finantare (15/23)

4.intarzierea finantdrii (14/23)

5. impredictibilitatea finantarii (12/23)

6.raportarea executiei bugetare (5/23)

7.gestionarea stocurilor (4/23)

In general (16/23) se considerd ca bugetarea la nivel judetean este stabilitd in acord cu
nevoile locale, doar 7/23 afirmand cé nu detin date suficiente pentru o planificare rationala,
19/23 percep intdrzieri In aprobarea bugetului si in finantarea cheltuielilor efectuate ,10/23.

Datele mentionate in chestionar nu privesc doud zone majore a caror asimilare in termeni
financiari este de perspectiva si anume diagnosticul modern,feno- si genotipic si tratamentul
TB-MDR .

O parte importantd din chestionar se referd la informatii tehnice. La solicitarea de a
preciza disponibilitatea sau accesul la aparaturd radiologicd functionald, au rispuns 22 de
judete.Desi specialitatea nu poate existain absenta informatiei imagistice iar accesul este
generalizat,10/22 de judete au raportat i aparaturd veche dar incd utilizatd din perioada 1964-
1988, ceea ceexprimdbine din punct de vedere calitativ situatia. Preocuparea

pentru refnoirea aparaturii radiologice trebuie si fie permanenta , dispozitivele actuale avand un

MINISTERUL SANATATII ACADEMIA ROMANA

Competenta face diferenta! Proiect selectat in cadrul Programului Operational Capacitate
Administrativa cofinantat de Uniunea Europeand, din Fondul Social European

Pagina 60 din 87



UNIUNEA EUROPEANA

PCCA <«

Programul Operational Capacitate Administrativd
Competenta face diferental

Fondul Social European

PROIECT ,imbunititirea capacititii de planificare strategica si management al
Programelor Nationale de Sanatate Publica (PNSP) finantate de Ministerul Sanataitii” Cod
SIPOCA 13

raport calitate/pret foarte bun.Suportul utilizat de judetele raportoare este digital si/sau film

radiologic iar costul pe expunere este cit se poate de rezonabil, de la 3 1a 17,5 lei.

Valorile mai mari, intre 10 si 17,5 lei se refera la aparatele care utilizeaza ca suport filmul

radiologic traditional ,5/22. in cazul suportului digital, costul este intre 3-9,45 lei.

Inzona de laborator, au raspuns 24 de judete.10/24 au semnalat acces la
tehnicile tradifionale de diagnostic i monitorizare bacteriologicd (microscopie, culturd pe mediu
solid, antibiograma pe mediu solid H,R) iar 14/24 au semnalat acces si la tehnici de diagnostic
bacteriologic rapid, genetic( GeneXpert) iar in cazul laboratoarelor regionale de referinta si LPA

si/sau culturd si antibiograma pe mediu lichid.

Datele sunte expresia modernizarii reale a diagnosticului
bacteriologic in perioada evaluaté , datoritd orientérii proiectelor cu finantare externd si in
aceasta directie(dispozitive, consumabile, pregitirea personalului) ceea ce a permis recuperarea a
doua generatii de intarziere tehnologica ( tehnicile fenotipice pe mediu  lichid si tehnicile
genotipice).

Aceastd modificare de paradigmad urmeaza a fi sustinuta in viitor din surse nationale.

In ce priveste transportul probelor si rezultatelor in teritoriu 24/24 judete
utilizeaza masinile de program iar in cazul laboratoarelor regionale de referintd si masinile
acestora,recent achizitionate. Doar 6/24 precizeazi cé utilizeaza si posta specializatd iar

1/24 judet ,,recunoaste” si ,,improvizatii”.

Situatia subliniazd importanta pentru teritoriu a masinilor achizitionate de Progamul
National in 2004 printr-un proiect cu finantare externd, masini cu impact important in
activitdtile de program dar care se apropie de limitele tehnice, fira perspectiva inlocuirii

lor.Singura modalitate de suplinire va fi utilizarea programaticd a serviciilor postale , sistem

MINISTERUL SANATATII ACADEMIA ROMANA

Instrumaente Structural
2014-2020

Competenta face diferenta! Proiect selectat in cadrul Programului Operational Capacitate
Administrativa cofinantat de Uniunea Europeana, din Fondul Social European

Pagina 61 din 87



UNILNEA EURDPEANA

PCCA <=

Programul Operational Capacitate Administrativd
Competenta face diferental

Inst te Structural
Fondul Soctal European n: mm;or;:m;lolc ur

PROIECT ,.imbunititirea capacititii de planificare strategici si management al
Programelor Nationale de Sanatate Publica (PNSP) finantate de Ministerul Sanatatii” Cod
SIPOCA 13

pentru care existd experientd nationald si  internationald, cheltuielile necesare
fiind in prezent,eligibile.

In24/24 de judete regula evaluarii bacteriologice complete a fiecirui caz incident
este respectatd , utilizdndu-se tehnicile traditionale iar acolo unde sunt accesibile si tehnicile de
diagnostic rapid mentionate,important progres in diagnosticul TB, obiectivatside datele
generale de supraveghere epidemiologica. 16/24 de judete au raspuns la ointrebare referitoare la
costul tratamentului standard,care, cel putin din perspectiva ultimelor cifre raportate, a fost
cuprins intre 83-394 de lei. Diferentele rezultd din metodologia de calcul probabil diferita , din
durata diferitd de tratament/retratament de 6-8 luni,din situatiile de evolutie nefavorabili-
abandon,esec,pierdut,deces,dar chiar si asa,cifrele dau o idee despre rezonabilitatea costurilor
terapiei standard,una dintre cele mai eficiente interventii de sanétate in termeni  de  cost  /
eficienta.

Doar 6/23 de judete au raportat in perioada evaluata dificultati
in aprovizionarea constanta cu medicamente de linia I si atunci in perioade limitate dintr- un
singur  an, intre 2014-2017, ceea  ce demonstreazd eficienta  rdspunsului de piati la
mecamismul achizitiei centralizate de medicamente instituit sub controlul MS. 17/23
dintre judete nu au intdmpinat nici un fel de limitéri in aprovizionare.

Evident, cu totul alta a fost situatia in ce priveste tratamentul individualizat al cazurilor
TB-MDR care nu a fost posibil pentru 23/23 din judete decat in contextul deruldrii proiectelor
cu finantare externd (FN,FG) care in perioada evaluatd au acoperit aproximativ 1.500 de cazuri .

Limitele legislative, financiare i de piatd, vor trebui depésite pentru ca
mecanismul licitatiei centralizate sé fie functional si pentru controlul acestei entititi.

O altd caracteristici a perioadei avute in vedere a fost completarea terapiei
cu mdasuri de crestere a aderentei, reprezentate, dincolo de asistenta psihologicd  si de

»peer’suporteri, de acordarea de tichete valorice (prin proiecte cu finantare externa).
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21/24  dejudeteau avut acces laaceasti modalitate de suport social
pentru pacienti,cel putin in ultimii ani ai intervalului.

Un alt element tehnic evaluat a fost accesul la mijloace de control al infectiei TB, ciruia
i s-a acordat, inultimul timp, oatentietot mai mare prin elaborarea
ghidului national dedicat si prin finantarea materialelor necesare.

Accesul la mésti chirurgicale a fost asigurat total pentru 22/22 de judete. Mistile cu
filtru HEPA au fost asigurate integral pentru 16/22 judete si pentru 6/22 partial , limpile UV au
fost achizitionate integral in functie de nevoi in 16/22 judete si partial in 6/22 de judete ce
au raportat date. Dincolo de caracterul eligibil al ~ cheltuielilor legate de achizitionarea acestor
materiale, in cadrul ultimului proiect finantat prin ~ Mecanismul financiar norvegian, au
fost achizitionate prin licitatie 2000 de lampi UV cu caracteristici optime,
distribuite in conformitate cu un algoritm ce a tinut cont de incidenta locald si de numarul de
cazuri asistate de unitatile avute in vedere.

Referitor la aplicatia electronica a PNPSCT din 23 de respondenti, 15/23 au considerat-
0 adecvata iar 8/23 partial adecvata rolului de inregistrare/raportare pentru care a fost dezvoltati.
Meritd mentionat cd prin finantare externd, aplicatia a fost dezvoltatd si perfectionati recent,
astfel incat sd devind un instrument cit mai prietenos si adaptat nevoilor de program. Dar , un
element complementar semnificativ care se referd mai putin la registrul/aplicatia electronici de
program a cdrei completare este obligatia medicului curant cét la datele cuprinse in machetele
de raportare citre MS, este absenta in 13/23 dejudetea personalului dedicat,

registratori/statisticieni, substituiti de obicei prin asistente deturnate de la sarcinile uzuale.

Doar 10/23 judete au afirma existenta personalului specializat.

S-a solicitat coordonatorilor judeteni o apreciere a principalelor dificultifi intdmpinate

in teritoriul de care raspund, in derularea activitifilor PNPSCT .
Ierarhizarea problemelor, aga cum a reiesit din raspunsuri, este urmitoarea :

- birocratia sistemului institutional 21/23
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- constrangeri de timp 20/23

- expertizi juridica si economica limitatd 19/23

- lipsa resurselor umane cu expertizi in managementul de program 16/23
- resurse financiare limitate/insuficiente 15/23

- lipsa unui program informatic de colectare, prelucrare, stocare, raportare de date

privind gestiunea de program 14/23

- atitudinea neparticipativd a unor persoane cu atributii in implementarea programului

9/23

- organizare internd inadecvatd a structurilor locale implicate in implementarea

programului  6/23

Redarea problemelor subliniazd optim, complexitatea activitifilor coordonatorilor
judeteni de program. Acestia au trebuit si facd si propuneri de eficientizare §i asigurare

a sustenabilitdtii PNPSCT.

Recomandirile s-au  referit in primulrdndla resursa umand 1In termeni
de intérire a retelei de pneumoftiziologie, de precizare a atributiilor personalului, de dezvoltare
a asistentei de ambulator, de specializare a personalului de laborator in tehnici moderne de
diagnostic, de implicare a tuturor furnizorilor de servicii in asistentd TB cu accent special pe
medicul de familie, in special in mediul rural, acolo unde, de obicei, este cel mai perturbat

mesajul terapeutic - 15/23.

O altd recomandare s-a referit la simplificarea machetelor de raportare si la elaborarea

unei aplicatii dedicate- 11/23.

Finantarea suficientd, predictibila si in timp util, a fost o alta solicitare frecventd - 8/23.
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Suportul ~ social = pentru pacienti, asociat cu  informarea populatiei, cu
sensibilizarea autorititilor locale si a decidentilor de diverse niveluri a fost recomandat de

7/23 coordonatori.

2/23 coordonatori au accentuat nevoia de consolidare a infrastructurii radiologice,
dezvoltarea  laboratoarelor de  bacteriologie, iar alfi  2/23 s-au axat pe
extinderea licitatiei centralizate gsi la ~ materiale  sanitare  casi extinderea  listei  de

materiale si servicii ca subiect al cheltuielilor eligibile.
Un coordonator recomandi o mai bund comunicare a UATM cu teritoriul.

in ce priveste beneficiile derularii PNPSCT, coordonatorii au mentionat:

accesul neconditionat, gratuit la ingrijire,

- modernizarea diagnosticului,

- accesul la terapie standard si individualizata,

- elementele de profilaxie,

- viziune comund, norme unitare, instruirea personalului , expertiza focalizata,

- comunicarea institutionalizata prin intalniri UATM- coordonatori,

- monitorizarea pacientului,

- monitorizarea parametrilor endemiei,

- atenuarea severitatii endemiei,

- beneficiul licitatiilor centralizate pentru medicamente si materiale de laborator,

- derularea complementari a proiesctelor cu finantare externa.

ACADEMIA ROMANA
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Ca observatii finale, coordonatorii afirma nevoia de :

- renovare/modernizarea a infrastructurii,

- dezvoltarea informatizarii,

- facilitarea planificarii resurselor materiale,

- dezvoltarea resursei umane,

- comunicarea optimd a UATM ,comisia de specialitate,conducere cu  teritoriul,
- cresterea rolului coordonatorului judetean,

-terapie in acord cu ghidurile nationale si internationale

-suport social si responsabilizarea pacientilor.
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CAPITOUL III
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CONCLUZII SI RECOMANDARI

Concluzii

Perioada analizatd este deschisd de doud documente programatice girate de Ministerul
Séanétatii si aprobate prin Hotérare de Guvern :

e Planul National de Prevenire si Management al Tuberculozei Multidrog-Rezistente in
Romania 2012-2015 lansat in 02.10.2012, al cirui scop era contentia raspandirii TB-MDR/XDR
prin acces universal de preventie, diagnostic si tratament dedicat.

o Strategia Nationald de Control al Tuberculozei iIn Roménia 2015-2020 lansatd prin
H.G. nr. 121 din 25.02.2015 al cérui scop era de ,,a trasa directiile de actiune privind controlul
tuberculozei in functie de nevoile epidemiologice si programatice din Romaénia”.

Documentele mentionate reafirmau, in cadrul national si international, angajamentul
guvernamental fati de problema controlului tuberculozei privitd ca ,, problemd majord de
séndtate publicd”, instrumentatd in acord cu strategia Stop-TB a Organizatiei Mondiald a
Sanatatii.

Obiectivele enuntate de Strategia Nationala pentru 2015-2020 sunt:

e Asigurarea, pand in 2020, a accesului universal la metode rapide de diagnostic pentru
TB sensibild si TB-MDR/XDR.

e Diagnosticarea a cel putin 85% din toate cazurile estimate de TB senibild si TB-
MDR/XDR.

e Tratarea cu succes, pdnd in 2020, a cel putin 90% din cazurile noi de TB pozitivi in
cultura si a cel putin 85% din retratamente.

e Tratarea cu succes pani in 2020 a 75% din cazurile de TB-MDR.
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Reducerea pana in 2020, a ratei generale a mortalititii TB la mai putin de 4,3 la %000 de
locuitori.

e Nu vor exista familii care si se confrunte cu costuri catastrofale cauzate de TB.

e Rata de notificare a tuturor formelor de TB confirmate bacteriologic plus cele
diagnosticate clinic, cazuri noi si retratamente, va scadea de la 73 in 2013 la 46,59 %000 cazuri
pénd in 2020.

o Imbunatatirea capacitatii sistemului sanitar de a controla TB.

Ratiunea etichetarii tuberculozei ca ,, problemd majord de sanétate publicd” deriva din
paramentrii §i particularitétile endemiei specifice din Romaénia (cea mai mare incidenta si cel mai
mare numdr de cazuri de TB-MD/XDR din UE, 25 % din totalul cazurilor TB din UE).

Particularitatile curbei incidentei TB in Roménia oferd o lectie fundamentald. Cel mai
scdzut nivel al incidentei a fost inregistrat inainte de 1989- 55,8 %go00 n 1985. Daci sciderea
acesteia ar fi continuat in acelasi ritm, la inceputul anilor 2000 nivelul endemiei ar fi fost
echivalent cu cel al restului tarilor UE. In contextul cunoscut, cumulul de probleme socio-
economice §i de sistem medical a dus cresterea constantid a parametrilor endemiei pana la
incidente ,, africane”, cu un maxim de 142,9 %000 in 2002. Desi, de atunci prin misurile luate,
endemia este intr-o continud atenuare, valori comparabile cu cele din 1985 vor fi atinse probabil,
in 2020.

Momentul de ,, ezitare istoricd” mentionat este responsabil de o intarziere epidemiologici
de 35 de ani, ceea ce dd o bund idee despre complicata relatie dintre dinamica endemiei si
capacitatea de rdspuns a societatii.

Dacd strategia Stop TB isi propunea pentru anul 2050 eliminarea TB ca problemi de
sanatate publicd, noua strategie End TB isi propune acest lucru pentru 2035.

Parametrii de referinta sunt:

- 95% reducerea mortalitatii comparativ cu 2015

MINISTERUL SANATATII ACADEMIA ROMANA
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- 90% reducerea incidentei ( < 10 %ogo0 ) comparativ cu 2015

- 0 familii afectate de costuri catastrofale datoritd TB.

O conditie esentiala pentru atingerea acestor parametrii este accelerarea ratei de declin a
incidentei de la 2 % pe an in 2015 la 10 % pe an in 2025.

Relevanta pentru Roménia a realititilor endemiei si a obiectivelor de atins in acord cu
strategiile mentionate este accea ca TB va riméne o “problemad majori de sinitate publica” cel
pufin incd o generafie (eliminarea TB ca problemd de sinitate publici nu echivaleazi cu
“eradicarea” TB (incidentd sub 1 caz %000 ) premisa de la care trebuie sa pornim.

Din punct de vedere al cadrului legislativ, un portal oficial legislatie just.ro releva prin
utilizarea cuvéntului “tuberculozd”, 680 de referinfe legale care il contin incepand cu 2006. In
consecintd, o analizd exhaustiva a problemei este imposibild, ceea ce ne-a orientat spre analiza
referentialului legislativ propus de Ghidul Metodologic de Implementare a Programului National
de Prevenire, Supraveghere si Control al Tuberculozei- 2015.

Dincolo de cadrul conceptual si organizatoric al controlului tuberculozei legislatia poate
fi pe de o parte o bariera nedorita in calea accesului la unele produse si servicii indispensabile,
dar §i un instrument redutabil, chiar daca dificil de folosit, pentru rezolvarea unor probleme
aparent de nedepasit.

O remarca speciald meritd, din acest punct de vedere, pachetul legislativ reprezentat de
O.U.G nr. 71/2012 aprobati cu completiri prin Legea 184 din 2013, O.M.S nr.1292 din 2012 si
O.M.S. nr. 658 din 2013, care au permis desfasurarea licitatiilor naionale pentru medicamente
antiTB  §i materiale de laborator, licitatii deja institutionalizate si de mare impact pentru
controlul tuberculozei.

Actualizarea recentdi a H.G nr.720 din 2008 completeazi sectiunea C2. P1. B
Subprogramul de tratament al bolnavilor cu tuberculoza cu pozitiile 22-30 ce se referd la

medicamente esenfiale de grup 5, altele decat Bedaquilind gi Delamanid deja incluse, si la
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combinatii fixe de medicamente de linia I, ceea ce deschide calea terapiei corecte a tuturor
formelor de TB sensibild si TB-MDR/XDR atenuind o fundamentald constrangere etica.

Modificarea O.M.S. nr. 861 din 2014 dedicat metodologiei de evaluare a tehnologiilor
medicale in sensul acordarii a 80 de puncte DCI curative care se adreseazid pacientilor cu TB-
MDR/XDR in conformitate cu ghidurile internationale, ar putea reprezenta un mare pas inainte,
esential in rezolvarea unei probleme persistente.

Toate acestea pregitesc terenul in eventualitatea adoptérii proiectului “Legii
tuberculozei” aflate in prezent pe parcurs decizional in Parlamentul Romaéniei, proiect al
societdtii civile cu obiective generoase care nu vor putea fi implinite fird eforturi financiare,
legale si institutionale sustinute.

PNPSCT este o structurd piramidal, adaptatd scopului si obiectivelor pe care si le
propune. Atdt componenta centrald cat si cea teritoriald au atributii si relafii ierarhice bine
precizate si actualizate.

Ministerul Sanatatii, dincolo de rolul esential in elaborarea de politici, strategii si
programe in general, are §i atribufii specifice , legate de derularea celor 15 programe nationale de
sdndtate publicd, printre care si PNPSCT, atributii pe care le exercitd printr-o structurd
specializata.

Agentia Nationald pentru programe de sinitate are responsabilitéti legate de derularea si
aprobarea acestora, elaborarea §i propunerea actelor normative necesare, fundamentarea
finantérii, coordonarea, controlul si imbunatatirea functionarii lor.

Comisia de Pneumologie functioneazi ca ,, organism” consultativ permanent al MS, cu
atributii complexe, extinse, de referintd in specialitate.

Aceasta structurare, de la general spre specific si cum se vede mai jos,de la central catre
teritorial, este esentiala pentru transformarea politicilor §i strategiilor de sinitate in programe

concrete asumate si din perspectiva PNPSCT, nu are echivalent institutional alternativ.
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In continuarea ,,Jantului de comanda” Institutul de Pneumoftiziologie ,,Marius Nasta” are
0 dublé implicare:

- asigurd organizarea §i functionarea Unitafii de asistenfd tehnicd si management a
PNPSCT si

- rol metodologic.

OM.S. 793/2017 defineste UATM-PNPSCT ca structurd fard personalitate juridici
organizati pe departamente functionale care se suprapun pe principalele activitati de program.

Coordonatorul national al PNPSCT organizeazi, coordoneazi si raspunde de activitatea
UATM-PNPSCT alaturi de alte atributii.

O vulnerabilitate a programului este instabilitatea personalului din UATM indusi de
sensibilitatea structurii acesteia la schimbari conjuncturale. Problema nu priveste atat
componenta tehnic-medicald, pentru care activitafile de program suplimenteazi cu un numar de
ore ,, norma de baza” cat componenta de ,suport” pe care o vedem reprezentati de:
responsabilul financiar /economic, e-coordonator si secretar/registrator.

Din aceastd perspectivd se poate contempla structurarea acestui grup de ,, suport” prin
norma integrald, plata corespunzatoare , garantii de stabilitate in carierd. Acelasi lucru poate fi
avut in vedere si pentru coordonatorul tehnic national pentru o perioada limitatd sau nu, in
functie de performants, pornind de la premisa multiplelor obligatii pe care le are.

Componenta centrald este reflectatd la nivel teritorial de relatia coordonator judefean-
DSP judeteana cu rol in derularea activitatilor specifice in context local.

O dificultate frecvent intilnitd la acest nivel este necooperarea celor doi ,actori” in
elaborarea 1n conditii optime, trimestriald si anuald, a machetei unice a PNPSCT; instrument
fundamental de obiectivare a deruldrii finantarii de program in acord cu indicatorii avuti in

vedere,
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In componenta de executie, activititile de program se desfasoard prin unititi cu paturi (83
de sectii si spitale) si dispensare de pneumoftiziologie (176) sustinute de o retea de 86 de
laboratoare de bacteriologie ierarhizate pe categorii de competenta.

Acesta este nivelul la care se manifestd cateva probleme majore care, inevitabil, trebuiesc
infruntate. Astfel, asistentei TB 1i sunt dedicate 5.625 paturi a cdror ratdi de ocupare este
inadecvatd in conditiile unei incidente in remarcabild scadere, de 13.000 de cazuri (un pat pentru
2 cazuri incidente) si a unei foarte probabile deplasari de accent spre ambulator/comunitate.

O problema3 care priveste dispensarele de specialitate se referd la Incércatura neuniforma
cu activititi specifice de program a acestora, tot consecintd a scdderii incidentei §i a
particularitatilor epidemiologice locale.

In ce priveste refeaua complementard de laboratoare de microbiologie, odati depasita
marea problemi a recuperarii intarzierii tehnologice, se remarcé tendinta de a iesi din cadrul
planificarii de program prin inifiative locale si se intrevede accentuarea in viitor a problemelor de
mobilitate ce vizeaza probele si documentele scrise.

Solutionarea acestor probleme va impune, mai devreme sau mai tarziu, recalibrarea
retelei (unitdfi cu paturi, dispensare de specialitate) politici active de formare si distribuire a
resursei umane, regindirea sistemului de retribuire cu pastrarea atractivitétii din acest punct de
vedere a specialitdtii, conservarea autoritdfii centrale in ce priveste derularea activitatilor
esentiale de program.

Reteaua de medicind primard este un factor fundamental din perspectiva orientérii
asistenfel pe pacient §i pe componenta comunitard. Este de neinlocuit in zonele rurale
(caracterizate prin distante mari fatd de oragele cele mai apropiate si infrastructura de transport
precard), adicd exact acolo unde se produce cel mai des ,fractura ” in managementul de caz
(terapie, monitorizare). Marea problemd este acoperirea neuniform# cu personal superior si
mediu si intdrzierea dezvoltdrii unei retele substantiale de asistenti comunitari si mediatori

sanitari.

MINISTERUL SANATATII ACADEMIA ROMANA

Instrumaente Structural

Competenta face diferenta! Proiect selectat in cadrul Programului Operational Capacitate
Administrativa cofinantat de Uniunea Europeana, din Fondul Social European

Pagina 73 din 87



UNIUNEA EUROPEANA

PCCA <«

Programul Operatlonal Capacitate Administrativd
Competenta face diferental

Fondul Social Europsan

PROIECT ,,imbunititirea capacititii de planificare strategici si management al
Programelor Nationale de Sanatate Publica (PNSP) finantate de Ministerul Sanatatii” Cod
SIPOCA 13

In majoritatea cazurilor, activitatile specifice TB sunt asumate fara retribuire dedicats,
dar un sistem de plata pe servicii in TB aplicat specialistilor pneumologi ar putea fi extins si in
refeaua primara, cu atdt mai mult cu cét exista antecedente in acest sens.

Apreciem forma actuald de organizare a retelei PNPSCT, compatibila cu orice evolutie
ulterioard a endemiei gi raspunsului profesional specific impus de realitdti si decizii in
urmitoarele decenii.

Resursa umana este o componentd esentiala pentru succesul PNPSCT. Avansul dramatic
al endemiei din anii 80, 90 s-a asociat, printre altele, cu injumétitirea numarului de specialisti
din reteaua momentului si cu latenta intrérii in profesie a unei noi generatii.

Totusi resursa umand nu a fécut decdt marginal obiectul unei evaludri corecte si al
planificirii pe termen mediu si lung. In termeni generali, acoperirea cantitativi si calitativa cu
personal medical se asociaza cu indici majori de sdnétate buni.

Distribufia personalului PNPSCT a fost redati, din perspectiva numérului, specialititii,
distribuirii pe categorii de activitate si pe niveluri in asociere cu structura de program.

Intr-un peisaj profesional, administrativ si legal in continui schimbare, planificarea
resursei umane este o obligatie. Numai viitorul apropiat va aduce:

- recalibrarea infrastructurii de asistentd a TB

- orientarea spre asistenta de tip ambulator/comunitara

- modificarea modelului de finantare/retribuire orientat pe plata pe servicii.

PNPSCT isi propune, in acord cu ,,The Human Resources for Health action framework”
elaborarea planului pentru dezvoltarea resurselor umane din domeniul TB orientat pe :

- analiza situatiei existente,

- planificarea dezvoltarii,

- implementarea planului,

- monitorizarea i evaluarea periodicd a acestuia.
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Daci in ce priveste formarea personalului in structurile de invatamant mediu, superior si
de specialitate existd coerentd In abordare, ulterior educatia medicald tine in mare misura de
perceptia parcursului profesional individual cu minima participare programatica, aceste activititi
nefiind considerate prioritare ca finantare din bugetul de stat.

Pana in prezent, domenii cheie de pregatire specifici a personalului, controlul TB,
managementul medicamentelor, strategie DOT si preventie TB, tehnici moderne, rapide de
laborator, terapia TB-MDR etc. au facut obiectul finan{irii exclusiv prin proiecte externe, cu
rezultate bune §i costuri rezonabile. Inevitabil, la un moment dat, experienta aceasta va trebui
asumatd programatic.

Din perspectiva pacientului, asistenta TB in Romania, in sensul cel mai larg posibil este
gratuitd.

O.M.S 377/2017 referitor la Normele tehnice de realizare a programelor nationale de
sdndtate publicd 2017-2018 precizeaza, prin articolele 4,7,8 citeva elemente fundamentale
privind finantarea programelor nationale de sinatate publica.

Resursele financiare provin de la bugetul de stat si din veniturile proprii ale MS precum
si din alte surse, inclusiv donatii §i sponsorizari in conditiile legii.

Finantarea se face pe baza cererilor fundamentate ale unitatilor implementatoare si in
raport cu :

a) gradul de utilizare a fondurilor puse la dispozitie anterior,

b) disponibilul din cont rimas neutilizat,

c) bugetul aprobat cu aceasta destinatie

Finan{area propriu-zisi a PNPSCT este doar o parte din resursele alocate pentru asistenta
TB. MLS. acoperd si salariile personalului din ambulatoriul de specialitate, iar CNAS, sub forma
unei plati pe zi de spitalizare, acoperd cheltuielile operationale pentru pacientii internati. La

aceasta se adauga importante proiecte finantate international.
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Totusi, din perspectiva lucrérii, finantarea PNPSCT ca atare, reprezinta cel mai rapid si
mai nuantat ,,senzor” al asumarii acestei probleme de sdnitate publici.

Astfel, dupa o semnificativa perioadd in care finantarea de program a fost insuficienti si
constringétoare, in limita a 12-14 milioane de lei, incepadnd cu 2014 s-a produs un salt
remarcabil la 29 milioane, urmat in 2015, 2016, 2017 de finan{ari anuale de apoximativ 20
milioane lei. Diferenfa este consecinta faptului cd in 2014 o buna parte din suma alocati ( cu
intarziere) a trecut in stocuri de 11 milioane lei absorbite lent si partial in anii umitori.

Pe de altd parte, finantarea asa cum s-a desfisurat in anii amintifi s-a dovedit adecvata
activitdtilor de control TB cu mijloace traditionale (preventie, diagnostic, terapie) dar nerelevanti
din perspectiva diagnosticului rapid, modern, geno- si fenotipic si a terapiei corecte a TB-
MDR/XDR.

O corectie semnificativd a finantérii va trebui avutd in vedere, ludnd in calcul si aceste
zone pentru care angajamentul oficial este manifestat prin pasi legislativi si organizarea
licitatiilor cen

O alta problema majora este reflectarea cheltuielilor de program utilizidnd ca instrument
»macheta” de raportare trimestriala si anuald. Dincolo de dificultétile si biasurile de completare
si de nevoia absolutd de evidentiere a fiecarei centime de ban public cheltuit, considerim ci
macheta nu permite obtinerea unor informatii privind costuri reale de bunuri si servicii ci, mai
curdnd, o stratificare a categoriilor de cheltuieli. Prin aceastd limitd, macheta nu poate constitui
un reper in cazul trecerii la plata pe servicii si in asistenta TB.

Un argument major in sensul acesta este reprezentat de ponderea §i importanta in
activitdtile de program, in perioada evaluatd, a proiectelor cu finantare externi, RO 19.01
(Mecanismul financiar norvegian ) in valoare de 47 milioane de lei si F.G. (Global Fund) in
valoare de 32 milioane lei, sume care nu sunt explicit incluse in machete, ceea ce deformeazi

costurile reale.
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Un element important de avut in vedere este cd, dincolo de nevoia permanentd de
optimizare a cheltuielilor, nu va exista paralelism intre reducerea parametrilor endemiei gi
reducerea alocdrilor de resurse ci prioritizdri si realocéri citre dominantele momentului.

Asistenta TB este asigurati de o retea de 176 de dispensare de specialitate, 83 de spitale
si sectii cu paturi de diverse dimensiuni si 86 de laboratoare de bacteriologie dispuse in structuri
care acoperd iIntreg teritoriul. Semnificativd nu este numai starea constructiilor dar si avand in
vedere specificul patologiei, asigurarea circuitelor necesare in vederea controlului infectiei TB.

Infrastructura retelei nu a facut niciodata obiectul unei analize sistematice, desi anumite
elemente tindnd de regimul de proprietate si starea cladirilor fac obiectul vizitelor de supervizare.

Diversitatea situatiilor este extremi, de la spatii renovate si adecvate activitatilor de
control TB dar utilizate limitat sau deloc, la spatii curent folosite dar total improprii pentru o
asistentd medicald decenta.

Consideram util si posibild, o evaluare sistematicd si cu gradul de complexitate cerut al
cladirilor si circuitelor utilizate de reteaua PNPSCT ca premisa a unei abordari sistematice a
problemei, cu atit mai mult cu cat restructuréri ample sunt foarte probabile in viitorul apropiat.

PNPSCT utilizeazi pentru activitétile de supraveghere o aplicatie electronici si o baza de
date cu informatii complexe. Informatiile relevante sunt colectate si Inregistrate electronic de
unititile teritoriale i analizate in vederea raportarii statisticilor citre ECDC si OMS.

Aplicatia electronica si intreaga infrastructurd de gestionare a datelor a fost organizati in
2006 prin proiecte cu finantare externd, iar actualizarea aplicatiei si Inlocuirea retelei de
calculatoare uzate moral au fost posibile de abia in 2016-2017, de asemenea prin proiecte cu
finantare externa.

Avand 1n vedere importanta pentru PNPSCT a retelei informatice in componenta
deraportare, gestiune §i cercetare operationala, vedem ca absolut necesard asumarea cu normé

intreagd la nivelul UATM a unei pozitii de e-coordonator/statistician, care alaturi de ceilalti s
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poatd acoperi provocdrile programatice. Totusi, componente importante pentru mentinerea
retelei, echipamente si periferice, pot fi achizitionate, fiind cheltuieli eligibile.

Referitor la modificarea modelului de abordare a problemei TB, Romaénia a primit suport
conceptual extern exprimat, printre altele, sub forma a doua materiale metodologice
semnificative.

1,,Romanian Integrated Community Support Services for Tuberculosis” - Jonathan Stillo,
Nana Turusbekova. 2017

2.”Improving payment mechanism to supprt a new delivery model of TB care in
Romania” - Laszlo Imre, Alexandre Lourenco, Szabolcs Szigeti, Pierpaolo de Colombani.

Primul material sti, principial, sub afirmatia ci :

- este mai bine ca asistena TB si fie supervizata si bugetata sustenabil din resurse interne
mai curdnd decat prin donatori externi impredictibili §i propune

- modelul de ingrijiri centrat pe pacient (,,model holistic care considera pacientul figura
centrald a continuumului de ingrijiri”).

Lucrarea identificd principalele limitdri tindnd de sistemul de sandtate, de cadrul
economic §i social al tirii, de modalitatile de finantare si propune solutii de deplasare a
accentului pe pacient/comunitate, ludnd in considerare si obligatiile legale ce decurg din cadrul
juridic national si international.

Al doilea material trece in revistd mecanismul de finantare al asistentei TB, detaliind atat
nivelele de asisten{d cat si tipurile de asistenta, spital versus ambulator/comunitate.

Considerand cd plata pe zi de spitalizare constituie un stimul pervers (pervers incentive)
de prelungirea nejustificatd a interndrilor se propune deplasarea accentului pe asistenta de
ambulator ca modalitate de redirectionare de resurse, inevitabil limitate.

Sunt propuse metode noi de platé in functie de tipul de asistenta:

- plata pe serviciu condifionatd de succes pentru asistentii comunitari

- capitatie si plata pe serviciu conditionata de succes pentru medicii de familie.
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- plata ,,la pachet”(bundled payment) descrisa ca platd unica sau periodica, acordatd unui
furnizor/furnizori de servicii bazate pe bune practici i secventa clinicd cu accent pe succes
concomitent cu alocarea economiilor realizate de spitalul interesat de limitarea interndrilor citre
ambulator, propundndu-se evaludri ,,pilot” si extinderea observatiilor iniiale la intreg sistemul de
asistenta TB.

Fard a nega valoarea conceptuald si raionalitatea evaludrilor i propunerilor, consideram
cd schimbdrile ar fi greu de asimilat, mai ales sincron. Aplicarea lor va impune prudentd in
conditiile unui cadru legal si administrativ complicat si a unei cunoscute rigiditati de structurd si
reguli.

Directia propusa este de neocolit dar instrumentele sunt i acum la indeméana decidentilor
(plata pe servicii, plata mixtd pe servicii TB-pneumo in ambulator, limitarea duratei de
spitalizare, orientarea spre ambulator/comunitate, recalibrarea retelei prin limitarea numérului de
paturi pentru TB si orientarea celor disponibilizate spre alte tipuri de servicii de specialitate).
Asistenta de ambulator/comunitate trebuie vazutd ca o asistenta complexd, diversificatd, activa,
multidisciplinard, mobild si implicit consumatoare de resurse materiale §i umane.

Diagnosticul bacteriologic in TB se realizeaza printr-o refea ierarhizata de laboratoare cu
personal calificat, structuratd inclusiv regional si centratd pe 2 laboratoare de referintd. Progresul
esential al perioadei evaluate a constat in recuperarea a doua generatii tehnologice in
diagnosticul bacteriologic TB prin introducerea metodelor rapide, fenotipice (mediu lichid) si
genotipice (GeneXpert si LPA) precum si in pregitirea personalului in vederea implementérii
lor.

Aplicarea unui algoritm de diagnostic bacteriologic sustinut si prin tehnicile mentionate,
ca §i experienta asimilatd de personal prin prelucrarea unui mare numdr de produse, sunt
esentiale pentru progresul obiectivat in domeniu.

Achizitionarea dispozitivelor, consumabilelor si pregétirea personalului au fost posibile

prin proiecte ample cu finantare externa.
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O licitatie nationala pentru consumabile de laborator desfasurata recent cu succes ar putea
asigura continuitatea activitafilor de laborator la noile standarde, cu conditia unei finantari
adecvate si continue.

Fixarea unei metodologii si achizitionarea de servicii postale specifice va fi solutia in
cazul pierderii mobilititii prin iesirea din uz, previzibild, a microbuzelor achizitionate prin
finantare externi in 2004 pentru judete si completatéd doar partial de masinile achizitionate pentru
laboratoarele regionale prin ultimele proiecte.

Respectarea structurii ierarhizate a retelei de laboratoare 1in acord cu planificarea de
program va evita initiative locale fard suport in activitate §i va permite mentinerea unor
standarde adecvate de calitate.

Din punct de vedere terapeutic, PNPSCT a putut asigura sistematic in perioada evaluata,
tratamentul standard al TB cu sensibilitate cu ratd mare de succes, la costuri rezonabile,
optimizate prin organizarea de licitatii nationale de succes.

Marea problemid din punct de vedere terapeutic a fost si este TB- MDR/XDR care
necesitd tratament individualizat.

Legislatia si limitele de piata s-au constituit in bariere redutabile in ce priveste accesul la
medicamentele impuse de ghidurile internationale, chiar si a celor precalificate O.M.S. Alte
instrumente de tipul listei de nevoi speciale, nu au fost folosite decét in contextul proiectelor cu
finantare externa. In perioada evaluati, tratamentul conditiei a fost realizat cvasi- integral prin
proiectele finantate de Mecanismul Financiar Norvegian si Fondul Global (aproximativ 1500 de
cazuri).

Totusi reafirmarea angajamentului politic, reformularile legislative, completarile propuse
ale listei C2, ameliorarile promise ale finantdrii din ultima perioadd, organizarea licitatiilor
centralizate, ar putea compensa foarte probabila incetare a finantérii externe in ce priveste

componenta terapeutica. Particularitatea situatiei tine de caracterul ,.totul sau nimic” specific

MINISTERUL SANATATII ACADEMIA ROMANA

Competenta face diferenta! Proiect selectat in cadrul Programului Operational Capacitate
Administrativa cofinantat de Uniunea Europeana, din Fondul Social European

Pagina 80 din 87



UNIUNEA EURGPEANA

PCCA <«

Programul Operational Capacitate Administrativd it ireme Bhrastiirat
i uciul
Competenta face diferenta! 2014-2020

Fondul Social Eurppean

PROIECT ,,imbunititirea capacititii de planificare strategicd si management al
Programelor Nationale de Sanitate Publica (PNSP) finantate de Ministerul Sanatatii” Cod
SIPOCA 13

terapiei TB-MDR/XDR si de ridspunsul, foarte probabil, doar partial al pietei (cantitativ relativ
mici, prefuri controlate, lipsa rentabilitatii).

Oricat de complicat este domeniul el va trebui asumat in integralitate, in acord cu
ghidurile nationale si mai ales internationale, intr-o perioadd remarcabild ca dinamicd a
progreselor terapeutice, in conditiile in care viitoarea ,,Lege privind masurile de prevenire gi
control al TB” face referintd la tratamentul corect, complet si continuu si la ample masuri de
suport al aderentei.

Asa cum deja stim, dinamica endemiei TB reflectd sldbiciunile §i ezitarile noastre.
Conduita rationala in TB este de dati relativ recentd iar omenirea este departe de a se fi impus in

fata unui adversar de milenii desi, are si puterea si vointa si armele necesare.

Recomandari

» Asumarea institutionald, in raport cu dinamica endemiei §i cu strategiile OMS, a
caracterului de ,,problemd majord de sanitate publicd” a tuberculozei pentru cel putin Inca o
generatie fird ca aceasta sd garanteze ,,eradicarea bolii”.

» Utilizarea cadrului legislativ ca instrument de depésire a barierelor ce stau in calea
coerentei activitatilor de prevenire, supraveghere si control al tuberculozei . Adoptarea de cétre
Parlament a unei ,Legi a tuberculozei” creeazd decidentilor si practicienilor obligatii
inconturnabile pentru care trebuie sd existe deplind acoperire diagnostica, terapeuticé si de suport
social

» Considerdm ca structura actuald piramidala a organizérii controlului tuberculozei, cu
un centru decizional (minister, comisie de specialitate, agentia de programe) si paralelism

decizie- executie mentinut la nivel teritorial, nu are echivalent institutional alternativ.
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» Resursa umani, componentd esentiald pentru succesul controlului tuberculozei nu a
facut, decat marginal obiectul unei evaludri corecte si al planificdrii pe termen mediu si lung.
Elaborarea unui ghid dedicat care si ia in considerare analiza situatiei existente §i activitati de
planificare, implementare si monitorizare este o necesitate. Pregitirea specificd i motivarea
personalului sunt elemente cheie pentru succesul controlului tuberculozei.

> Finantarea programului, cu constrngeri inevitabile, trebuie sa fie un instrument de
prioritizare, ierarhizare si optimizare a activitdtilor de control al tuberculozei cu atat mai mult cu
cét, in viitor, proiectele cu finantare externd vor deveni tot mai rare si cu obiective restranse.

> Infrastructura retelei nu a ficut niciodatd obiectul unei analize sistematice din
perspectiva cladirilor si circuitelor. In conditiile actuale de descentralizare initiativele de
refacere/ modernizare nu pot fi decét locale. Totusi inevitabila recalibrare a retelei poate facilita
aceasta sarcind imensd. Complementar, infrastructura electronics, esentiald pentru supravegherea
epidemiologica dar si din perspectiva raportérilor, gestiunii activitétilor de program si cercetérii
operationale, trebuie mentinuta la un optim functional din resurse proprii capacitind §i expertiza
unui e- coordonator.

» Un accent special este pus, in prezent, pe plan international, pe trecerea de la asistenta
de spital, consumatoare de resurse si fard un beneficiu suplimentar probat prin diferenta de
prognostic, la cea de ambulator/comunitard posibil mai sustenabild in termeni financiari si
adaptatd nevoilor pacientului. Acest tip de asistentd trebuie vizut ca fiind complex, diversificat,
activ, multidisciplinar, mobil. Orientarea treptatd in aceastd directic este de neocolit, iar
instrumentele sunt la indeménd (plata pe serviciu, plata mixtd pe servicii TB-pneumo in
ambulator, limitarea duratei de spitalizare, initierea tratamentului in ambulator, recalibrarea
retelei prin limitarea numérului de paturi).

» In componenta de diagnostic, schimbirile semnificative din ultima perioada

(ierarhizarea retelei, organizarea LRR, saltul tehnologic de dou generatii fixarea metodologiei si
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trecerea printr-o licitatie centralizatd de consumabile de laborator), vor trebui menfinute prin
suport financiar adecvat.

» Terapeutic, modificarile propuse de legislatie si asigurarea caracterului corect, complet
si continuu al tratamentului, indiferent de forma de boald si in acord cu ghidurile nationale si
internationale, reprezinti o sarcini dificila, cu importante constrangeri administrative, financiare
si de piatd, care vor trebui asumate.

> In mod doar aparent paradoxal viitorul ne va arita ci, atenuarea previzibili a
endemiei se va insoti de prioritizdri si realocdri de resurse citre dominantele momentului mai

curind decéit de reducerea lor.
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