Nota de argumentare

la proiectul hotărîrii Guvernului Privind completarea anexei nr.5 din Hotărârea Guvernului nr. 1387 din 10 decembrie 2007 
1. Condiţii ce au impus elaborarea proiectului
Proiectul hotărîrii Guvernului Privind completarea anexei nr.5 din Hotărârea Guvernului nr. 1387 din 10 decembrie 2007 a fost elaborat în conformitate cu prevederile  Planului de acțiuni al Guvernului pentru anii 2016 – 2018 aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr.890 din 20 iulie2016.


Scopul Proiectului este sporirea accesului pacienților cu hepatite și ciroze hepatice de etiologie virală la investigațiile necesare în corespundere cu actele normative în vigoare, în vederea precizării diagnosticului și stabilirii gradului de afectare a ficatului.

De menționat, că hepatitele și cirozele hepatice de etiologie virală reprezintă o povară pentru sănătatea publică la nivel global, aceasta fiind o problemă majoră și pentru Republica Moldova.

Estimările Organizaţiei Mondiale a Sănătăţii, arată că circa 2 miliarde de oameni au contactat cu virusul hepatitei B (VHB), din ei 240 milioane au devenit purtători cronici fiind susceptibili infectării cu virusul hepatitei D (VHD)
, în special în ţările cu venituri medii şi joase, aproximativ 185 milioane sunt infectaţi cu virusul hepatitei C (VHC) şi peste 10 milioane cu virusul hepatitei D (VHD). În majoritatea cazurilor oamenii nu sunt conştienţi de infecţie, de aceea de multe ori sunt depistate stadiile avansate ale bolii.



Evoluţia clinică a acestora se manifestă prin forme acute, uşoare, medii şi grave, forme fulminante, trenante hepatită cronică (HC), ciroză hepatică (CH) şi cancer hepatic primar (CHP). Anual în diferite regiuni geografice sunt înregistrate peste 100 mii de cazuri de hepatită fulminantă, 400 mii de hepatite cronice, 700 mii de ciroze hepatice şi aproximativ 300 mii cazuri de carcinom hepatic primar. Ceea ce duce la 780 mii decese anual urmare a hepatitei virale B2 şi 500 mii urmare a hepatitei virale C3. 



Hepatitele virale constituie de asemenea şi o importantă problemă socio-medicală. Astfel la nivel mondial OMS estimează o pierdere de 1.468.487 DALY (ani de viaţă ajustaţi la dizabilitate) pe an; în timp ce pentru regiunea europeană OMS - 96.574 DALY doar din cauza hepatitei B cronice. Pentru hepatita virală C cronică aceşti indici constituie 1.314.531 DALY la nivel mondial şi 157.983 DALY pentru regiunea europeană respectiv
.

Conform datelor statistice în Republica Moldova indicele morbidităţii prin hepatita virală B acută s-a redus de la 25,46 la 100 mii populaţie în anul 1997 până la 0,96 în anul 2015, prin hepatita virală C acută – respectiv de la 6,14 până la 1,26, prin hepatita virală D (HVD) – de la 1,89 până la 0,1 la 100 mii populație în 2015. 
Indicii menţionaţi depăşesc indicatorii similari din unele ţările europene; pentru hepatita virală B acută: Austria – 0,7 cazuri la 100 mii populaţie, Franţa – 0,2, Germania – 0,7, Ungaria – 0,6, Polonia – 0,2; iar pentru hepatita virală C acută: Danemarca –0,2 cazuri la 100 mii populaţie, Ungaria – 0,4, Grecia – 0,1, Irlanda – 0,3, Olanda – 0,3, Romania – 0,4.

Totodată în aceiaşi perioadă morbiditatea prin hepatite virale cronice a avut un trend de diminuare: pentru hepatita virală B cronică de la 18,40 la 100 mii populaţie în anul 2012 până la 16,45 în anul 2015, prin hepatita virală C cronică primar depistată de la 19,65 până la 17,24, prin hepatita virală D de la 1,56 până la 1,03 în 2015.

De menţionat că prevalenţa prin hepatite cronice de origine virală rămâne a fi destul de înaltă, cu tendinţă de majorare. Astfel în perioada anilor 2012-2015 prevalenţa hepatitei virale B s-a majorat de la 588,82 la 100 mii locuitori în anul 2012, până la 729,54 în anul 2015, în cazul hepatitei C cronice prevalenţa s-a majorat de la 313,16 până la 377,20 în anul 2015, iar pentru hepatita virală D cronică prevalenţa a fost constantă şi a variat de la 43,66 în anul 2012 până la 41,62 în anul 2015. 

O consecinţă majoră negativă a hepatitelor virale cronice o reprezintă ciroza hepatică. Este important de menţionat că numărul de cazuri manifestă o tendinţă de reducere în perioada de referinţă 2012-2015, astfel morbiditatea prin ciroză hepatică de etiologie virală B a evoluat de la 10,65 până la 9,61 la 100 mii populaţie în anul 2015, ciroza hepatică de etiologie virală C de la 7,16 până la 7,36 la 100 mii populaţie şi cea provocată de virusul hepatitei D de la 1,55 până la 1,46 la 100 mii populaţie.

În acelaşi timp, prevalenţa prin ciroze hepatice este la un nivel înalt, pentru ciroza hepatică provocată de virusul hepatitei B aceasta s-a majorat de la 58,52 la 100 mii populaţie în anul 2012 până la 62,95 în anul 2015, pentru ciroza hepatică de etiologie virală C indicii s-au majorat de la 50,06 până la 55,42 respectiv, iar pentru ciroza provocată de virusul D majorarea a fost de la 9,58 până la 10,37. 

Datele relatate relevă faptul că hepatitele virale cronice şi cirozele hepatice de etiologie virală continuă să fie o problemă majoră de sănătate publică pentru Republica Moldova, exprimată printr-un total de 43282 mii de bolnavi cu hepatite virale cronice şi 5178 mii cu ciroze hepatice. În acelaşi timp potrivit datelor instituţiilor internaţionale, Republica Moldova se află pe primul loc în lume după mortalitatea prin ciroze hepatice 71,2 cazuri de deces la 100 mii populaţie. 
Din toţi aceşti bolnavi în special cu hepatite cronice la moment, anual 155 de pacienţi beneficiază de tratament împotriva hepatitei virale B, 180 de pacienţi sunt trataţi împotriva hepatitei virale C şi 30 - împotriva a hepatitei virale D. Totodată, în total, pe lista de aşteptare figurează 1362 de bolnavi
. Datele relatate relevă faptul că obiectivul fostului Program de a asigurarea cu tratament antiviral a cel puţin 300 de pacienţi infectaţi cu virusul hepatitei B, 300 – infectaţi cu virusul hepatitei C şi 100 –cu virusul hepatitei D a fost realizat parţial, atestându-se o acoperirea redusă cu tratament antiviral gratuit a pacienţilor cu hepatită cronică virală B, C şi D conform Protocoalelor Clinice Naţionale.
Pe de altă parte nivelurile înalte de morbiditate prin hepatitele virale B, C şi D se materializează printr-un un impact socio-economic negativ. Astfel conform estimărilor OMS pentru Republica Moldova o persoană infectată cronic cu virusul hepatitei B pierde în mediu 20,1 DALY
; reieşind din faptul că în anul 2015 erau înregistrate 25961 persoane cu infecţie cronică hepatică B sau un indice cumulativ de 729,54 la 100 mii populaţie, implicit s-au pierdut 14664 DALY la 100 mii populație (ani de viaţă ajustaţi la dizabilitate). În cazul infecţiei cronice cu virusul hepatitei C o persoană pierde 20,5 DALY, în anul 2015 erau înregistrate 12967 persoane cu această infecţie sau un indice cumulativ de 377,20 la 100 mii populaţie; putem constata că la 100 mii populaţie au fost pierduţi 7732,6 DALY. 
Reieșind din cele menționate, de către Guvern a fost aprobat în anul 2017 un nou Program național de combatere a hepatitelor virale B, C și D pentru anii 2017 – 2021, unele din obiectivele căruia este reducerea cu  50% până în anul 2021 a incidenţei şi prevalenţei hepatitelor virale B, C şi D acute şi cronice şi ale cirozelor hepatice cauzate de virusurile nominalizate, inclusiv dezvoltarea serviciilor de diagnostic a hepatitelor virale B, C şi D.
Remarcăm, că în 2016, în premieră, au fost procurate medicamente pentru a trata de 7 ori mai mulți bolnavi de hepatite cronice și ciroze hepatice virale B, C, D, comparativ cu numărul total din toți anii precedenți.  Până în prezent, 7320 de pacienți au depus dosarele la Comisia specializată  a Ministerului Sănătății, iar 3500 de pacienți au inițiat tratamentul, din care 1300 au finalizat tratamentul și 1150 pacienți vindecați (viață fără hepatită).
Pentru anul 2017 se preconizează includerea în tratament a circa 6000 pacienți hepatita C (3000 dosare depuse și se estimează ca se vor depune încă 3000 dosare) si circa 1000 pacienți cu hepatita virală cronică B si Delta. Bugetul alocat – 35 milioane lei.  Medicamente pentru a 2-a rundă de tratament vor fi în țară în luna iulie 2017.
Tratamentul pacienților cu hepatite cronice și ciroze hepatice virale B, C, D se efectuează în conformitate cu prevederile Protocoalelor Clinice Naţionale, care includ volumul de investigații necesar în acest scop.

Unul din criteriile importante pentru luarea deciziei de inițiere a tratamentului antiviral, este evaluarea gradului de fibroză şi gradului de steatoză a ficatului, care se realizează prin efectuarea testului FibroScan cu aparatul FibroScan-502 TOUCH CAP (sonda M şi XL).  
În acest sens, Ministerul Sănătății propune modificarea anexei nr.5 la Programul unic al asigurării obligatorii de asistenţă medicală, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 1387 din 10 decembrie 2007 „Cu privire la aprobarea Programului unic al asigurării obligatorii de asistenţă medicală” (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2007, nr.198-202, art.1443), cu modificările și completările ulterioare.
2. Principalele prevederi ale proiectului, locul în sistemul de acte normative

Principala prevedere a  proiectului este completarea anexei nr. 5 Lista serviciilor medicale de înaltă performanţă la Programul unic al asigurării obligatorii de asistenţă medicală, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 1387 din 10 decembrie 2007 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2007, nr.198-202, art.1443), cu investigația Evaluarea neinvazivă a gradului de afectare a ficatului (gradul de fibroză şi gradul de steatoză) – test FibroScan cu aparatul FibroScan-502 TOUCH CAP (sonda M şi XL). 

	349.
	Evaluarea neinvazivă a gradului de afectare a ficatului (gradul de fibroză şi gradul de steatoză) – test FibroScan cu aparatul FibroScan-502 TOUCH CAP (sonda M şi XL)
	1050.59.



Modificarea propusă va contribui la sporirea accesului pacienților cu hepatite și ciroze hepatice de etiologie virală la investigațiile necesare în corespundere cu actele normative în vigoare, în vederea precizării diagnosticului și stabilirii gradului de afectare a ficatului.
   
3. Argumentarea şi gradul compatibilităţii proiectului cu legislaţia comunitară
Proiectul hotărîrii Guvernului Privind completarea anexei nr.5 din Hotărârea Guvernului nr. 1387 din 10 decembrie 2007 a fost elaborat în conformitate cu prevederile Legii Republicii Moldova Cu privire la asigurarea obligatorie de asistenţă medicală Nr. 1585-XIII din 27.02.1998  şi Legii ocrotirii sănătăţii nr. 411-XIII din 28 martie 1995.

La elaborarea proiectului s-a ţinut cont de obiectivele de guvernare, stabilite în Programul de activitate al Guvernului pentru anii 2015-2018, care la capitolul sănătatea populaţiei stabileşte ca prioritate, asigurarea accesului tuturor cetăţenilor Republicii Moldova la serviciile medicale de calitate.

4. Fundamentarea economico-financiară

Implementarea proiectului se va efectua din contul şi în limitele mijloacelor prevăzute anual în fondurile asigurării obligatorii de asistenţă medicală.
De menționat, că costul unei investigații Evaluarea neinvazivă a gradului de afectare a ficatului (gradul de fibroză şi gradul de steatoză) – test FibroScan cu aparatul FibroScan-502 TOUCH CAP (sonda M şi XL),  conform Catalogului tarifelor unice pentru serviciile medico-sanitare prestate contra plată de către instituţiile medico-sanitare publice, precum şi pentru serviciile acoperite din fondurile asigurării obligatorii de asistenţă medicală, prestate de instituţiile medico-sanitare publice şi cele private, aprobat prin Hotărîrea Guvernului Nr.1020 din  29.12.2011, constituie 830 lei.

Conform calculelor estimative efectuate, suma necesară pentru 6 luni ale anului 2017 constituie 2 075 000,0 lei. Astfel, circa 2500 persoane asigurate vor beneficia în anul 2017 de ivestigația respectivă gratuit, din fondurile asigurării obligatorii de asistență medicală.

5. Materiale informative şi analitice 
Materiale analitice şi informative la prezentul proiect nu sunt anexate.

6. Numele participanţilor la elaborarea proiectului

La elaborarea proiectului hotărîrii Guvernului Privind completarea anexei nr.5 din Hotărârea Guvernului nr. 1387 din 10 decembrie 2007 au participat reprezentanţii Ministerului Sănătăţii, Comisiile de specialitate a Ministerului sănătății în domeniu. 

Proiectul hotărîrii Guvernului Privind completarea anexei nr.5 din Hotărârea Guvernului nr. 1387 din 10 decembrie 2007 se remite pentru examinare și avizare în modul stabilit.

Ministru
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