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REZUMAT

Obiectivul general al auditului performantei este de a evalua performanta modului in care Ministerul Sanatatii
Si institutiile sanitare responsabile din subordine au reusit s& gestioneze corespunzétor resursele de medicamente
pentru a se asigura c& acestea raspund nevoilor pacientilor cu Covid-19.

In scopul atingerii obiectivului general s-au stabilit o serie de obiective specifice care au fost abordate in cadrul
misiunii de audit efectuate. Ca urmare a datelor si informatiilor colectate pe parcursul misiunii de audit si a criteriilor de
audit identificate a fost efectuatd o evaluare obiectiva privind modul in care Ministerul Sanatatii si institutiile sanitare
responsabile din subordine au reusit sa gestioneze corespunzator resursele de medicamente pentru a se asigura ca
acestea raspund nevoilor pacientilor cu Covid-19 astfel incat sa evidentieze cresterea accesului nediscriminator al
pacientilor la un tratament corespunzator. Astfel, au fost retinute in principal urmatoarele aspecte:

Cantitdtile de medicamente specifice in tratamentul afectiunilor asociate Covid-19 comandate au fost
dependente, potrivit clauzelor din acordurile cadru, de cantitatile pe care furnizorul le avea disponibile in tara la data
semnarii contractelor subsecvente iar in cazul medicamentelor achizitionate prin procedura centralizata la nivelul Uniunii
Europene, de cantitatea repartizata Romaniei pe anumite criterii.

La nivelul Ministerului Sanatatii s-a realizat adaptarea numarului de paturi ATI la necesitatile urgente pandemice
si a capabilitatii unitatilor medicale declarate Covid-19 de a face fata pandemiei, aspect ce a avut impact asupra
serviciilor medicale non-covid. Un element important a constat in lipsa unui plan de gestionare a spatiilor spitalicesti care
s& asigure in prealabil spatiu suficient si special pentru tratamentul pacientilor cu Covid-19 care a afectat capacitatea
actului medical privind tratamentul pacientilor cu Covid - 19.

In contexul pandemic, resursele fizice au fost reorganizate pentru a raspunde nevoilor pacientilor cu Covid-19
prin reorganizarea unitatilor de sanatate si desemnarea spitalelor, sectiilor de spital sau a unitatilor de ambulatoriu ca
unitati Covid-19 in detrimentul serviciilor non-Covid, cele neurgente fiind adesea amanate.

In concluzie, Ministerul Sanétatii a avut o preocupare relativ constantd in asigurarea cadrului legislativ specific
pandemiei Covid-19, totusi unele planuri de actiune au fost intreprinse cu intarziere ceea ce a avut efect asupra
accesului pacientilor la cele mai adecvate forme de tratament, la pregétirea spitalelor pentru asigurarea ingrijirii
pacientilor critici. De asemenea, au fost create cu intérziere fatd de debutul pandemiei centre de evaluare Covid-19,
ceea ce a condus la suprasolicitarea unitatilor medicale spitalicesti. Mai mult decét atat, nemonitorizarea detaliaté de
catre Ministerul Sanététii a tuturor stocurilor cu medicamente specifice Covid-19 sau suport Covid-19, respectiv
antivirale, antiinflamatorii si imunomodulatoare existente la unitatile sanitare spitalicesti in primele valuri (1-4) pandemice
a afectat urmatoarele achizitii de medicamente specifice si implicit, asigurarea unei corespondente a necesarului pe
fiecare tip de medicament.

In urma analizei efectuate rezultind o serie de concluzii pe baza cdrora au fost formulate urmatoarele
recomandari, din care exemplificam:

- Monitorizarea adecvata a stocurilor de medicamente Covid-19;

- Evaluarea impactului masurilor dispuse prin planurile de actiune pentru determinarea gradului de eficienta si
eficacitate al acestora;

- Fundamentarea bugetului alocat pentru ,,Rezerva Ministerului Sanététii” sa se efectueze pe baza unei analize
realiste si a unei strategii definite la nivelul Ministerului S&n&tatii pentru a se evita indisponibilizarea unor fonduri alocate;

- Alocarea de fonduri necesare pentru achizitia medicamentelor specifice prevézute in protocolul de tratament
al infectiei cu virusul SARS-CoV?2 potrivit necesarului stabilit de Comisa de Boli Infectioase;

- Constituirea unui grup de monitorizare a medicamentelor cu aprovizionare deficitara care sa utililizeze o
abordare cu mai multe parti interesate pentru a preveni eventualele lipsuri de medicamente, astfel incat sa se efectueze
o supraveghere a ofertei si cererii de medicamente si sa se identifice medicamentele alternative;

- Constituirea si revizuirea Rezervei de medicamente, seruri, vaccinuri, dezinfectante, insecticide si alte
materiale specifice pentru situatii speciale, cu respectarea cantitatilor de produse tehnico-medicale prevézute de actele
normative incidente.
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|.Prezentarea misiunii de audit
1.1 Introducere

Misiunea de audit al performantei a fost efectuata in conformitate cu standardele proprii de audit ale Curtii de
Conturi, elaborate in baza standardelor internationale de audit.

In detaliu, evaluarea obiectivelor propuse se regasesc in Raportul de audit al performantei privind modul in care
Ministerul Sanatatii si institutiile sanitare responsabile din subordine au reusit s& gestioneze corespunzétor resursele de
medicamente pentru a se asigura ca acestea réspund nevoilor pacientilor cu Covid-19, incheiat la Ministerul Sanatatii, in
temeiul prevederilor Legii nr.94/1992 privind organizarea si functionarea Curtii de Conturi.

1.2 Prezentarea obiectivelor generale si obiectivelor specifice ale auditului performantei

Obiectivul general al auditului performantei este evaluarea performantei modului in care Ministerul Sanétatii
si institutiile sanitare responsabile din subordine au reusit sa gestioneze corespunzator resursele de medicamente
pentru a se asigura ca acestea raspund nevoilor pacientilor cu Covid-19.

In scopul atingerii obiectivului general au fost stabilite obiective specifice.

Obiectivele specifice avute in vedere cu ocazia auditului la nivelul Ministerului Sanatatii

. Modul de elaborare de catre Ministerul Sanatatii a unor planuri de actiune pentru asigurarea tratamentului
medicamentos necesar pacientilor cu Covid-19;

= Modul de estimare si fundamentare a necesarului de fonduri pentru medicamente specifice in tratamentul
afectiunilor asociate Covid-19; modul de fundamentare a rectificarilor bugetare, dupa caz;

. Modul de achizitie/contractare a medicamentelor specifice in tratamentul afectiunilor asociate Covid-19;

= Asigurarea de catre Ministerul Sanatatii si de catre institutile sanitare responsabile a unei capacitati
spitalicesti adecvate si suficiente pentru tratamentul pacientilor cu Covid-19;

= Modul de asigurare de catre Ministerul Sanatati a unor cantitdti de medicamente suficiente care erau
necesare pentru tratarea pacientilor cu Covid-19;

= Modul de repartizare catre unitdtile sanitare a medicamentelor achizitionate de catre MS pentru tratarea
pacientilor Covid-19.

1.3 Prezentarea criteriilor de audit care au fost utilizate pentru evaluarea performantei

Criteriile de audit reprezinta termenii de referinta identificatj, respectiv standardele fata de care este apreciata
atingerea performantei si sunt necesare pentru a evalua situatia existenta, fata de situatia care ar trebui sa fie.

Pe baza datelor si informatiilor colectate pe parcursul misiunii de audit si a criteriilor de audit identificate s-a
efectuat o evaluare obiectivd a modului in care Ministerul Sanatatii a reusit s& gestioneze corespunzétor resursele de
medicamente pentru a se asigura c& acestea raspund nevoilor pacientilor cu Covid-19.

Criteriile de audit au fost alese prin exercitarea rationamentului profesional, fiind adecvate obiectivelor auditului
performantei si au fost stabilite, cu precadere, utilizdnd ca principale surse legislatia specificd domeniului auditat si a
domeniilor conexe care deriva din obiectivele auditului de performanta, precum si cele prin care se stabilesc obiectivele
si atributjile entitatji auditate.

Scopul evaludrii a fost modul in care Ministerul Sanatétii a reusit s& gestioneze corespunzator resursele de
medicamente pentru a se asigura c& acestea raspund nevoilor pacientilor cu Covid-19 in perioada 01.03.2020-
01.03.2022.

Tn urma evalurii sistemului de control intern precum si a auditului intern al entitatii in perioada supusa auditarii, in
sensul prevenirii, detectarii si corectarii erorilor/abaterilor si cazurile de nerespectare a principiilor de economicitate,
eficienta si eficacitate in utilizarea fondurilor publice si in administrarea patrimoniului, s-a concluzionat ca, nivelul de
incredere rezultat si sistemul de control este mediu.
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1.4. Descrierea metodologiei de audit, a abordarilor, respectiv a procedurilor de audit utilizate

Probele de audit reprezinta datele si informatiile obtinute de catre auditorii publici externi, prin utilizarea
procedurilor specifice auditului performantei, care sustin constatarile, concluziile si recomandarile cuprinse in raportul de
audit al performantei.

Pentru a stabili dacd managementul si personalul entitdtii auditate au actionat in conformitate cu principiile
operationale stabilite prin politicile si standardele adoptate si au folosit resursele in mod economic, eficient si eficace,
echipa de audit a utilizat in cadrul misiunii de audit al performantei urmatoarele tipuri de probe de audit: probe de audit
fizice (diagrame, grafice); probe verbale constituite din rdspunsuri la interviuri, sondaje; probe de audit documentare
(documente financiar-contabile, rapoarte interne, sinteze statistice, politici si proceduri interne, diverse rapoarte); probe
analitice; informatii privind calitatea; experiente, perceptii, opinii.

in vederea obtinerii de probe de audit concludente, suficiente, relevante si adecvate pentru a sustine constatarile,
avand la baza informatiile obtinute in procesul de cunoastere si intelegere a modului in care Ministerul Sanatatii a reusit
sS4 gestioneze corespunzétor resursele de medicamente pentru a se asigura ca acestea raspund nevoilor pacientilor cu
Covid-19, pe baza rationamentului profesional, a metodelor si tehnicilor de audit utilizate de catre auditorii publici externi
in auditul performantei sunt:

1) proceduri de audit pentru obtinerea probelor de audit, respectiv: observarea directd, examinarea
documentelor si chestionarele;

2) proceduri analitice de audit, cantitative si calitative, utilizate pentru analiza probelor de audit, prin care se
explica ceea ce s-a constatat si se stabileste legétura dintre cauza i efect. In aceastd categorie se cuprind: analiza
comparativa, analiza cost-beneficiu, analiza cost-eficacitate efc.

3) planurile de actiune pentru gestionarea epidemiei de Covid-19.

La nivelul MS, nu s-a putut limita auditul performantei la o forma de meta-evaluare, adica recunoasterea unei
sinteze a evaluarilor privind performanta evaluatorilor.

in concluzie, a fost adoptata abordarea bazaté pe rezultate care are ca si scop principal evaluarea performantei
realizate, respectiv in ce mdsurd au fost indeplinite principiile de economicitate, eficienta si eficacitate in ceea ce
priveste modul de asigurare a unitatilor sanitare cu medicamente specifice in tratamentul afectiunilor asociate Covid-19.

Il.Prezentarea sintetica a contextului in care se desfasoara activitatea auditata, inclusiv a cadrului
institutional

I.1 Scopul, obiectivele si atributiile prevazute in actele normative in baza carora functioneaza entitatea

Ministerul Sanatatii (MS) este organ de specialitate al administratiei publice centrale, cu personalitate juridica, in
subordinea Guvernului si reprezinta autoritatea centrala in domeniul asistentei de sanatate publica.

Ministerul Sanatatii elaboreaza politici, strategii si programe de actiune in domeniul sénatatii populatiei, in acord
cu Programul de guvernare; coordoneaza si controleazd implementarea politicilor, strategiilor si programelor din
domeniul sanatatii populatiei, la nivel national, regional si local; evalueaza si monitorizeaza starea de sanatate a
populatiei; initiazd masuri pentru imbunatatirea starii de sanatate a populatiei si informeaz& Guvernul referitor la
indicatorii de sanatate, tendintele de evolutie si despre masurile necesare pentru imbunatatirea acestora; reglementeaza
modul de organizare si functionare a sistemului de sanatate; monitorizeaza, controleaza si evalueaza activitatea
institutiilor sanitare si ia masuri pentru imbunatatirea calitatii asistentei medicale acordate populatiei; asigura, in
colaborare cu institutile administratiei publice centrale si locale, resursele umane, materiale si financiare necesare
functiondrii institutiilor din sistemul public de sénatate; participa la limitarea efectelor apérute in urma dezastrelor,
calamitatilor si epidemiilor in domeniul sau de competenta.

1.2 Modul de organizare si functionare al entitatii
11.2.1.Structura organizatorica si relatiile functionale ale entitatii auditate

Conducerea Ministerului Sanatatii a fost exercitatd de catre ministrul sanatatji, ordonator principal de credite,
ajutat de cétre cinci secretari de stat, un secretar general si doi secretari generali adjuncti.

Ministerul Sanatatii a fost organizat si functioneaza, in baza Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanététii, cu modificarile si completarile ulterioare si a dispozitiilor H.G. nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanétatii, cu modificarile i completarile ulterioare.
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In indeplinirea obiectivelor prevazute, Ministerul Sanatatii exercita atributiile prevazute de Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si alte atributii, dupa cum
urmeaza: organizeaza informatizarea sistemului de sanatate; fundamenteaza necesarul de servicii medicale, precum si
resursele financiare pentru functionarea sistemului de sanatate;stabileste, creeaza si pastreaza capacitat si rezerve de
mobilizare in domeniul ocrotirii sanatatii; constituie rezerva de medicamente, seruri, vaccinuri, dezinfectante, insecticide
si alte materiale specifice pentru situatji speciale, cu implicatii asupra sanatatii publice, si aproba, prin ordin al ministrului
sanatatji, normele metodologice de constituire, pastrare si utilizare a acesteia.

De asemenea, aproba la propunerea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, norme,
instructiuni si alte reglementari cu caracter obligatoriu vizand asigurarea calitatji, eficacitatii si sigurantei medicamentelor
de uz uman si siguranta in utilizare a dispozitivelor medicale.

Mai mult decét atat, organizeaza licitatji nationale pentru achizitia de bunuri si servicii cu caracter medical i
nemedical, de aparatura si instrumente medicale, precum si lucrari de intretinere, reparatii si investitii pentru institutiile
publice din sectorul sanitar, in limita prevederilor bugetare aprobate; in calitate de unitate de achizitji publice centralizata
incheie acorduri-cadru, in numele si pentru unitdtile sanitare publice din reteaua Ministerului Sanatatii si reteaua
autoritafilor administratiei publice locale, pentru achizitia centralizatd la nivel national de medicamente, materiale
sanitare, echipamente medicale, echipamente de protectie, servicii, combustibili si lubrifianti pentru parcul auto.

Incepand cu anul 2020, in contextul pandemic, Ministerul San&tatii a indeplinit si urméatoarele atributii:

- a asigurat indeplinirea, in domeniul de competentd, a obligatiilor decurgand din calitatea Romaniei de stat
membru al Uniunii Europene, inclusiv in ceea ce priveste transpunerea si/sau crearea cadrului juridic de aplicare directa
a actelor juridice obligatorii ale Uniunii Europene, implementarea si monitorizarea aplicarii acestora;

- conform O.M.S. nr. 489/2020" a asigurat elaborarea, derularea si finantarea actiunilor prioritare pentru
monitorizarea, tratamentul si ingrijirea pacientilor critici, cu infectii emergente si reemergente (AP-IE/RE), prin Serviciul
medicina de urgenta, coordonare administrativa pe aceste actiuni.

1.3 Analiza de ansamblu a situatiilor financiare ale entitatii auditate

.....

prezinta in tabelul de mai jos:
Tabelul nr. 1 Situatia contului de executie al MS in perioada 2019 — 2021

- mii lei —
Denumire indicator 31.12.2019 31.12.2020 31.12.2021 | Crestere / descrestere 2021/2019 | Crestere / descrestere 2021/2020
0 1 2 3 4=31 5=3-2
Venituri 9.613.812 10.653.506 12.609.066 2.995.254 1.955.560
Cheltuieli 23.549.602 | 29.761.945 34.585.393 11.035.791 4.823.448
Excedent/deficit -13.935.790 | -19.108.439 | -21.976.327 X X

Sursa: Situatii financiare intocmite de Ministerul Sanatatii

Din analiza tabelului anterior, se observa ca, veniturile au inregistrat un trend ascendent, de la 9.613.812 mii lei
in anul 2019 la 12.609.066 mii lei in anul 20121, respectiv cu 24%, iar cheltuielile au inregistrat acelasi trend pe
perioada analizata si la nivelul Ministerului, respectiv 32%. De asemenea, in perioada 2019-2021 cheltuilile s-au majorat
in anul 2021 fatd de 2019, cu 11.05.791 mii lei, respectiv cu 68%, in principiu din cauza majorarii cheltuielilor
operationale.

Cheltuielile MS in perioada 2019 — 2021 au fost formate din cheltuieli operationale (salarii si contributiile sociale
aferente angajatilor, subventii si transferuri, stocuri, consumabile, lucrari si servicii executate de terti, cheltuieli de capital,
amortizari si provizioane i alte cheltuieli), cheltuieli financiare si cheltuieli extraordinare potrivit tabelului urmétor:

Tabelul nr. 2 - Cheltuielile MS in perioada 2019 — 2021

- mii lei -

1 OM.S. nr. 489/2020 privind aprobarea modului de administrare, finantare si implementare a actiunilor prioritare pentru monitorizarea, tratamentul si
ingrijirea pacientilor critici, cu infectii emergente si reemergente (AP-IE/RE)
7
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hom ey Crestere / descrestere | Crestere / descrestere
Denumire indicator 31.12.2019 31.12.2020 31.12.2021 (2021 - 2019) (2021 - 2020)
0 1 2 3 4=31 5=3-2

Salarile si contribulile sociale aferente 7.327.966 8219357 | 8.950.996 1.632.031 740.639
angajatilor
Subventii si transferuri 8.877.150 12.713.866 | 14.091.856 5.214.706 1.377.991
Stocur, consumabile, lucrér si servi 6.433.007 7675947 | 9.647.925 3214918 1971.978
executate de terfi
Cheltiel de capital, amortizari si 371.289 369.088 | 423732 52444 54.644
provizioane
Alte cheltuieli operationale 534.184 774.636 1.447 565 913.381 672.928
Cheltuieli operationale 23.543.594 29.752.895 | 34.571.075 11.027.481 4.818.180
Cheltuieli financiare 5.973 7.678 14.281 8.307 6.603
Cheltuieli extraordinare 35 1.373 38 3 -1.335
Total Cheltuieli 23.549.602 29.761.945 | 34.585.393 11.035.791 4.823.448

Sursa: Situatii financiare intocmite de Ministerul S&nétatii

Din analiza tabelului de mai sus, se observa ca, in perioada 2019 - 2021, cea mai mare pondere a cheltuielilor
MS a fost reprezentata de subventii si transferuri, urmata de salariile si contributiile sociale aferente angajatilor si de
stocurile, consumabile, lucrarile si serviciile executate de terti.

I.4 Gestionarea crizei Covid-19 la nivelul Ministerului Sanatatii

Ministerul Sanatatii reprezintd autoritatea centrala in domeniul sénatatii publice. In acest context, gestionarea
crizei provocate de pandemie a fost initial centralizata iar ulterior au fost transferate atributii si autoritétilor locale. Tn luna
martie 2020, Romania a optat pentru gestionarea centralizata a pandemiei de Covid-19, iar factorii de decizie de la nivel
judetean au avut competenta de a pune in aplicare masuri locale.

inca de la finele lunii ianuarie 2020, Grupul de suport tehnico-stiintific privind gestionarea bolilor inalt contagioase
pe teritoriul Romaniei a supus spre aprobare Comitetului National pentru Situatii Speciale de Urgenta unele masuri
pentru combaterea pandemiei de Covid-19 (Hotararea nr.1/29.01.2020).Comitetul a fost format din reprezentanti ai
Ministerului Afacerilor Interne/Departamentului pentru Situatii de Urgenta, ai Inspectoratului General pentru Situatii de
Urgenta, ai Ministerului Sanatatii, ai Institutului National de S&natate Publica, ai Centrului National de Supraveghere si
Control al Bolilor Transmisibile si ai Ministerului Apararii. Dupa primele trei luni, gestionarea activd a pandemiei a fost
descentralizata, iar responsabilitatea pentru punerea in aplicare a masurilor a fost transferata in sarcina autoritatilor
regionale si judetene?.

Impactul pandemiei de Covid-19 asupra sanatatii populatiei in Romania:

Speranta de viata in Roménia este printre cele mai scazute din Europa, iar pandemia de Covid-19 a
contrabalansat o parte din cresterea inregistrata incepand cu anul 2000. Pandemia a evidentiat importanta consolidarii
asistentei medicale primare, a serviciilor de preventie si a sanatatii publice intr-un sistem de sanatate care, in prezent,
depinde Tn mare masura de serviciile spitalicesti.

Pandemia de Covid-19 a stimulat crearea mai multor sisteme electronice de informatii (ex:aplicatii de programari
online) pentru a gestiona mai bine resursele din domeniul sanatatii, iar acestea s& poatéd oferi cai de consolidare a
sistemelor de sanatate pe viitor.

Intrucét inainte de pandemie, Romania nu a investit semnificativ in infrastructura sectorului sanatatii, pandemia de
Covid-19 a supus sistemul la o presiune uriasa iar speranta de viatd s-a redus semnificativ din cauza Covid-19, fiind cu
mult sub media UE.

Pandemia de Covid-19 a dus la o scadere temporara substantiald a sperantei de viata in multe tari, inclusiv in
Romania, unde a a inregistrat o scadere cu 1,4 ani, ajungand la 74,2 ani. In schimb, scaderea medie la nivelul UE in
2020 a fost de 0,7 ani. De asemenea, in 2020, disparitatea de gen in ceea ce priveste speranta de viata a fost evidenta:

2 Health Systems Response Monitor COVID-19
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femeile traiesc cu aproape opt ani mai mult decét barbatii (78,4 ani comparativ cu 70,5), ceea ce reprezintd unul dintre
cele mai mari decalaje din UE.

in acest context, pandemia de Covid-19 a provocat numeroase decese in 2020 si a fost a doua cauza majora de
deces. Potrivit datelor oficiale, pandemia de Covid-19 a provocat 64.958 de decese in Romania, din care 15.767 de
decese in anul 2020, 42.985 de decese in anul 2021 si 6.206 de decese au fost inregistrate pana la finele lunii martie
2022. Totodata, rata mortalitatii din cauza pandemiei de Covid-19 pana la sfarsitul lunii martie 2022 a fost cu aproximativ
32 % mai mare in Roméania decat media la nivelul tarilor UE, inregistrandu-se aproximativ 3.360 de decese la un milion
de locuitori, in comparatie cu media UE de aproximativ 2.278.

O posibila explicatie pentru acest decalaj este capacitatea limitata de testare din Romania, fapt care ar fi permis
neidentificarea persoanelor pozitive. In plus, este posibil ca accesul la serviciile medicale spitalicesti pentru afectiuni
care nu sunt provocate de Covid-19 sa fi fost afectat de presiunea exercitatd asupra sistemului de tratare a cazurilor de
Covid-19, ceea ce a condus la rate crescute ale excesului de mortalitate, din cauza altor afectiuni decat Covid-19°.

Numarul deceselor cauzate de Covid-19 si excesul de mortalitate au atins un nivel maxim in toamna anului 2021,
asa cum reiese din analiza graficului de mai jos:

Graficul nr. 1 - Evolutia numarului de decese cauzate de COVID-19 si a excesului de mortalitate in perioada 2020-2021
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Sursa: Baza de date Eurostat pentru excesul de mortalitate si ECDC pentru decesele cauzate de COVID-19

in concluzie, pandemia de Covid -19 a avut un impact major asupra sanatatii populatiei si a mortalitatii in
Romaénia, la fel ca in majoritatea tarilor UE, numérul oficial a fost de 64.958 de decese cauzate de Covid-19 pana la
sfarsitul lunii martie 2022.

Desi Covid-19 a fost identificat pentru prima datd in Europa Centrald in ianuarie 2020, primii pacienti din
Romania au fost identificati abia la 26 februarie. Tn acest context, Romania a impus rapid masuri stricte de preventie.

Totodatd, numarul de infectii cu virusul SARS-CoV2 si decese asociate a crescut lent in primavara anului 2020,
dar intr-un ritm mai scazut decét in alte tari ale UE. In vara anului 2020, masurile de atenuare a pandemiei au fost
relaxate ca urmare a ratelor scazute de infectare si a impactului asupra economiei.

Romania s-a confruntat apoi cu un al doilea val de cazuri pe durata verii, iar in toamna si iarna anului 2020
ratele de infectare si numéarul deceselor cauzate de virusul SARS-CoV2 au crescut semnificativ. Nivelurile de infectare
din Roméania au fost aparent mai scazute decét media UE in cea mai mare parte a anului 2020, iar dupa o noua crestere
in primavara anului 2021, numarul de cazuri inregistrate a inceput s& scada rapid, dar a reinceput sa creasca constant
din vara anului 2021 (Figura nr. 1).

Figura 1. Ratele de infectare cu virusul SARS-CoV-2 inregistrate in Roménia s-au situat, in general, sub media UE

3 https://eurohealthobservatory.who.int/publications/m/romania-country-health-profile-2021
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Cazuri saptamanale la 100 000 de locuitori Roménia  Uniunea Europeana
350 14 octombrie: Méstile
devin obligatorii in zonele
cu ratd a incidentei
ridicatd, se reintroduc
300 restrictiile privind
iunie: Ridicarea adunarile de persoane
strictiei privind circulatia,
schiderea restaurantelor, a
250 ijelor si a evenimentelor in
rliber, precum si acordarea
rmisiunii de a efectua
latorii internationale
200 31 iulie:
julie: Introducerea uno
norme la nivel judetear
pentru a facilita organizare:
evenimentelor in  spati
inchise si a stabilinumarul d¢

150 X
22/23 martie: Inchiderea persoane
magazinelor  neesentiale, care pot participa la un
restrictionarea liberei eveniment pe baza ratelor
100  Cireulatii,  suspendarea deincidents locale
spitalizarilor pentru
afectiuni non-acute
50 5 noiembrie: S-a introdus interdictia
de circulatie pe timp de noapte,

inchiderea magazinelor mai devreme,
purtarea obligatorie a mastii in toate
spatiile publice

Nota: Media UE este neponderata (numarul tarilor incluse in calcularea mediei variaza in functie de sdptdmand).Sursa: ECDC pentru cazurile de COVID-19 si

autorii pentru masurile de limitare a raspandirii.

Tn contextul celor prezentate, capacitatea de testare a crescut, dar nu a tinut pasul cu media UE. De la juméatatea
lunii martie 2020, Roménia a adoptat protocolul de testare ECDC si a furnizat testarea gratuita pe baza de trimitere iar in
luna ianuarie 2021, a fost adaugata testarea cu test antigenic rapid pentru unele grupuri prioritare in incercarea de a

identifica si izola cazurile asimptomatice*.
Mai mult decét atat, lipsa fortei de munca din domeniul sanatatii a reprezentat un impediment major in

furnizarea de servicii in timpul pandemiei. Cea mai mare provocare in ceea ce priveste raspunsul la pandemia Covid-
19 in Roménia a fost asigurarea unei forte de munca suficiente in domeniul sanatatii. Tns3, numarul medicilor,
asistentilor medicali i al altor cadre medicale specializate din sectiile de terapie intensiva a fost insuficient.

De asemenea, au existat o serie de provocéri, insa cea mai mare a fost mentinerea unor niveluri adecvate de
personal. In acest sens, numarul de paturi din sectiile de terapie intensiva s-au dublat in timpul pandemiei astfel ca
Sistemul de sanatate din Romania are un numar mai mare de paturi de spital, dar furnizarea unui numar suficient de
paturi in sectile de terapie intensiva echipate cu ventilatoare mecanice pentru a face fata cresterii cererii in timpul
valurilor de Covid-19 s-a dovedit a fi o provocare semnificativa.

Din aproximativ 4.000 de paturi de terapie intensiva disponibile inainte de pandemie, doar aproximativ jumatate
erau echipate cu ventilatoare mecanice si doar un anumit numar dintre acestea au fost alocate pacientilor Covid-19, in
functie de numarul de cazuri. Astfel, au fost construite spitale modulare si au fost achizitionate cinci sectii de terapie
intensivd mobile cu sprijinul autoritétilor locale, al organizatiilor neguvernamentale si al altor donatori. Cu toate aceste
eforturi, la 1 noiembrie 2020, doar 1.250 de paturi de terapie intensiva erau disponibile pentru pacientii cu Covid-19.
Capacitatea a fost extinsa la 1.550 de paturi de terapie intensiva in 2021, pentru a acoperi nevoia mereu crescanda —
dublu comparativ cu numarul la nivel national de la inceputul pandemiei (740 de paturi in martie 2020) 5.

Ca si alte tari, Romania a introdus noi instrumente pentru furnizarea de servicii medicale virtuale, altele decét
cele pentru pandemia de Covid-19, in prima faza a raspunsului sdu la pandemie. Accesul la servicii a fost, de

4 https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/2021_chp_romania_romanian.pdf
S https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/2021_chp_romania_romanian.pdf
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asemenea, imbunatatit prin simplificarea procedurilor administrative pentru consultatiile virtuale, prin facilitarea
procesului prin care medicii de familie puteau prescrie medicamente pentru pacientii cu afectiuni cronice si prin
extinderea valabilitatii anumitor documente medicale.

in acest sens, pandemia a stimulat dezvoltarea sistemelor electronice de informatii dar cu toate acestea, exista
un grad ridicat de fragmentare a datelor si de duplicare a colectarii acestora in sistemul de sanatate din
Romania.

In timpul pandemiei, au fost create noi sisteme electronice de informatii pentru a imbunatati gestionarea
resurselor de sanatate extrem de solicitate. Totodata, pana la sférsitul lunii octombrie 2020, a fost creat un sistem
electronic de informatii pentru a imbunatati comunicarea dintre laboratoare, autoritétile locale din domeniul sanatatii
publice, medicii de familie si pacienti. Prin urmare, testele de diagnosticare sunt prelucrate in 24 de ore, rezultatele fiind
trimise automat prin e-mail si mesaj text persoanei testate si medicului sau de familie (sau directiei judetene de sanatate
publicd, daca pacientul nu este inscris la un medic de familie). Directiile judetene de sénatate publica trimit decizii de
izolare pacientilor cu rezultat pozitiv in urma testului, precum si medicilor lor de familie. Astfel, sistemul face legatura
intre serviciile spitalicesti si serviciile ambulatorii pentru pacientii cu Covid-19.

Insa, pentru serviciile spitalicesti, Ministerul Sanatatii a infiintat Centrul Operational de Coordonare, pentru a
raporta zilnic gradul de ocupare a paturilor, si a facilita gestionarea resurselor.

lll. Principalele concluzii

1 Modul de elaborare de catre Ministerul Sanatatii a unor planuri de actiune pentru asigurarea
tratamentului medicamentos necesar pacientilor cu Covid-19

Pentru gestionarea pandemiei de Covid-19, pana in data de 01.03.2022, au fost emise un numar de peste 300 de
Ordine ale Ministrului Sanatatii. In acest sens, existand o preocupare continua la nivelul Ministerului Sanatatii pentru
prevenirea si controlul raspandirii virusului Sars-Cov-2 si adaptarea rapida la conditiile impuse.

In ceea ce priveste planurile de pregétire si raspuns la infectia Covid-19, actiunile Ministerului Sanatatii pentru
asigurarea tratamentului medicamentos pentru pacientii infectati cu noul Coronavirus, au cuprins urméatoarele aspecte:

- constituirea unei comisii pentru management clinic si epidemiologic al Covid-19;

- elaborarea si actualizarea protocolului de tratament al infectiei cu virusul SARS-Cov-2, in functie de evolutia
situatiei epidemiologice si datele oficiale ale Organizatiei Mondiale a S&natétii si altor organizatii internationale in
domeniul sanatatii;

- dezvoltarea si actualizarea Planului de masuri pentru pregatirea spitalelor in contextul epidemiei de coronavirus
Covid-19;

- crearea fluxului informational utilizat in raportarea datelor referitoare la infectia cu virusul Sars-Cov-2 (OMS nr.
1.829/27.10.2020);

- actualizarea normelor privind donatjile de medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri
si consumabilele aferente;

- modificari ale OMS nr. 1.033/2011 pentru aprobarea Normelor metodologice de constituire, pastrare si utilizare a
rezervei Ministerului Sanatatii si a Nomenclatorului de medicamente, seruri, vaccinuri, dezinfectante, insecticide,
dispozitive medicale si alte materiale specifice, prin care au fost incluse medicamentele achizitionate de Ministerul
Sanatatii pentru pandemia de Covid-19, de asemenea, a fost simplificat modul de lucru cu privire la medicamentele
necesare pandemiei de Covid.

In contextul pandemiei determinatd de raspandirea Coronavirusului SARS-Cov2, pentru asigurarea unui
management optim pentru pacientii infectati, din dispozitia ministrului sanatatii, s-a constituit Comisia pentru
management clinic si epidemiologic al Covid-19, aprobata prin OMS nr. 576/06.04.2020. Printre principalele atributii
enumeram: elaborarea si actualizarea ghidului si protocoalelor de diagnostic si tratament pentru Covid-19 in Romania;
monitorizarea stadiului cercetarii clinice medicale roménesti cu privire la vaccinurile specifice; colaborarea internationald
cu Organizatia Mondiala a Sanatatii si alte organizatii internationale din domeniul sanatatii; elaborarea recomandarilor
generale de sanatate publica; stabilirea protocoalelor terapeutice specifice terapiei intensive pentru pacientii cu Covid-
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19; colaborarea cu Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Colegiul Medicilor din Roménia,
Institutul National de Sanatate Publica. (anexa nr. 1)

Asadar, in martie 2020, a fost aprobat primul protocol de tratament al infectiei cu virusul Sars-Cov2 prin OMS nr.
487/23.03.2020. La momentul respectiv, nu existau medicamente aprobate pentru tratamentul infectiei Covid si
medicamentele propuse in protocol se bazau pe experientele epidemiei de SARS din 2003, MERS din 2012 precum si
pe datele acumulate pana la momentul respectiv din epidemia Sars-Cov2. Ulterior prin OMS nr. 576/06.04.2020 privind
aprobarea componentei Comisiei pentru managementul clinic si epidemiologic al Covid-19, s-a aprobat componenta
comisiei. Pentru realizarea si actualizarea acestui protocol au fost analizate prevederile documentelor emise de
Organizatia Mondiald a Sanatatii si Centrul European de prevenire si Control al Bolilor (ECDC), precum si ale ghidurilor
terapeutice elaborate in China, Italia, Belgia.

In acest context, Ministerul Sanatatii a publicat pe site-ul propriu Planul de mésuri pentru gestionarea pandemiei
Covid-19 din data de 29 decembrie 2021, care a cuprins urmatoarele:

= finfiintarea la Ministerul Sanatatii a Grupului de Management al Informatiilor Operative in Sanatate (GMIOS),
care sa asigure:
- coordonarea alocarii resurselor de asistentd medicald pentru pacientii Covid-19, dar si pentru cei cu alte
patologii;
- evidenta in timp real a capacitatii ATl in spitalele din Romania;
= crearea centrelor de evaluare pentru pacientii cu forme medii care au factori de risc (evaluare biologica si
imagistica in vederea administrarii de tratament antiviral ambulatoriu);
= adaptarea protocolului de tratament al pacientilor Covid-19, cu includerea medicamentelor antivirale in
tratamentul ambulatoriu;
= crearea unui mecanism institutional pentru asigurarea in centrele de evaluare a tratamentului antiviral oral si a
anticorpilor monoclonali;
= extinderea tratamentului antiviral ambulatoriu, inclusiv cu medicamentele inovative: Paxlovid, Molnupiravir;
= monitorizarea permanentd a stocurilor de medicamente (antivirale, antiinflamatorii si imunomodulatoare,
anticorpi monoclonali) la nivelul spitalelor si transmiterea nevoilor cétre Ministerul S&natatii, pentru achizitii si alocari
rapide.

in concluzie, desi se constatd preocuparea Ministerului Sanétatii in asigurarea cadrului legislativ specific
pandemiei Covid-19, totusi unele planuri de actiune au fost intreprinse cu intérziere ceea ce a avut efect asupra
accesului pacientilor la cele mai adecvate forme de tratament. Astfel, primul plan de mésuri pentru pregétirea spitalelor a
vizat in special: limitarea interndrilor programate, stabilirea unei retele suport pentru spitalul de boli infectioase, méasuri
spitalelor de boli infectioase, reglementdri cu privire la echipamentele individuale de protectie, asigurarea resursei
umane si masuri de prevenire in contextul Covid-19.

De asemenea, s-au creat cu intarziere fatd de debutul pandemiei centre de evaluare Covid-19, ceea ce a
condus la suprasolicitarea unitétilor medicale spitalicesti. Totodata prin nemonitorizarea de catre Ministerul Sanatétii a
tuturor stocurilor cu medicamente specifice Covid-19 sau suport Covid-19, respectiv antivirale, antiinflamatorii si
imunomodulatoare existente la unitdtile sanitare spitalicesti in primele valuri (1-4) pandemice a afectat urmatoarele
achizitii de medicamente specifice si implicit, asigurarea unei corespondente a necesarului pe fiecare tip de medicament.
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lI.2 Modul de estimare si fundamentare a necesarului de fonduri pentru medicamente specifice in
tratamentul afectiunilor asociate Covid-19; modul de fundamentare a rectificarilor bugetare, dupa caz

Asigurarea necesarului de medicamente specifice in tratamentul afectiunilor asociate Covid-19 finantate din
bugetul Ministerului Sanatatii din fonduri alocate de la bugetul de stat si din Fondul de rezerva bugetara la dispozitia
Guvernului, s-a realizat astfel:

- prin achizitionarea de medicamente necesare tratarii pacientilor infectati cu Covid-19 pentru Rezerva
Ministrului Sanététii pentru situatii speciale;

- prin finantarea actiunilor prioritare pentru monitorizarea, tratamentul si ingrijirea pacientilor critici, cu infectii
emergente si reemergente (AP-IE/RE).

> Achizitia de medicamente necesare tratarii pacientilor infectati cu Covid-19 pentru Rezerva Ministerului
Sanatatii pentru situatii speciale

Ministerul Sanatatii are in atributie constituirea rezervei de medicamente, seruri, vaccinuri, dezinfectante, insecticide
si alte materiale specifice pentru situatii speciale, cu implicatii asupra sénatatii publice si aprobarea, prin ordin al
ministrului sanatatii, a normelor metodologice de constituire, pastrare si utilizare a acesteia.

in Bugetul initial al anului 2020, Ministerul Sanatatii avea aprobate fonduri destinate Rezervei Ministerului
Sanaététii pentru situatii speciale in suma de 2.000 mii lei.

Din studierea comunicérilor cu Ministerul de Finante care au fost initiate in vederea rectificarii legii bugetului de
stat, rezulta ca Ministerul Sanatatii a solicitat suplimentarea de fonduri cu 731.225 mii lei din care 190.000 mii lei
pentru achizitia de medicamente din Rezerva Ministerului Sanatétii pentru situatii speciale constituita in baza art. 40 din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in sanatate.

Urmare adoptarii O.U.G. nr. 50/15.04.2020 cu privire la rectificarea bugetului de stat pe anul 2020, bugetul
Ministerului Sanatatii a fost majorat iar pentru medicamentele destinate Rezervei Ministerului S&nétéatii pentru situatii
speciale fiind alocatd suma de 50.000 mii lei din cei 190.000 mii lei solicitati (26,32%).

Ulterior, in trimestrul Il al anului 2020, au fost alocate din Fondul de rezerva la dispozitia Guvernului, fonduri in
valoare de 110.405 mii lei prin doud acte normative (anexa nr.2), astfel:

Tabelul nr. 3 - Situatia sumelor alocate de la bugetul de stat si din Fondul de rezervd la dispozitia Guvernului, pentru achizifia
de medicamente Covid-19, in anul 2020

Surse de | Actnormative Suma Destinatie Cantitate Remdesivir Valoare achizitie Suma neangajata
finantare alocata achizitionata (flacoane) (mii lei) (mii lei)
Bugetul de | H.G. nr. | 65.000 | medicamentelor necesare pentru 26.000 43,684 -
Stat 882/22.10.2020 tratamentul bolnavilor cu infectie Covid-19

Fondul de | H.G. nr. | 45405 | medicamente destinate pacientilor cu Covid- 60.600 101.817 8.588
rezeva la | 1092/17.12.2020 19 si echipamente de protectie individuala

dispozitia pentru personalul medico-sanitar in vederea

Guvemnului acordarii de catre Romania a unui ajutor

(fonduri umanitar extern, cu fitlu gratuit, pentru

alocate prin Republica Moldova

H.G.)

Total 2020 X X X 86.600 145.501 8.588

Sursa: analiza efectuatd pe baza situatiilor intocmite de Ministerul Sanatatii

in anul 2021, veniturile si cheltuielile Ministerului S&natatii au fost aprobate prin Legea bugetului de stat
nr.15/2021, prin care s-a aprobat pentru Rezerva Ministerului Sdnatatii suma de 250.000 mii lei care s-a suplimentat
ulterior cu suma de 28.031 mii lei. Prin suplimentarea bugetului MS s-a realizat diminuarea creditelor de angajament
aferente programelor de sanatate, si totodata s-a mai solicitat suma de 757.840 mii lei pentru Rezerva MS aferenta
anului 2021 pentru credite bugetare angajate aferente anului 2020, pentru anul 2021, incheierea unui contract pentru
achizitia a 30.000 flacoane Remdesivir, achizitia medicamentului Tocilizumab, achizitia de mésti, dezinfectanti, materiale
de protectie.
Fata de sumele solicitate de MS, din Fondul de rezerva bugetara la dispozitia Guvernului a fost alocatd suma de
748.660 mii lei destinatda Rezervei Ministerului S&natatii pentru situatii speciale, in vederea achizitionarii de
medicamente necesare fratarii afectiunilor asociate Covid -19, necesara pentru achizitia de dispozitive medicale si
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materialelor de protectie individuala pentru personalul medico-sanitar, medicamentelor destinate tratamentului
pacientilor cu infectie COVID-19.

Prin urmare, in anul 2021, fondurile alocate pentru Rezerva Ministerului S&natatii pentru situatii speciale in
vederea achizitiei de medicamente necesare tratarii pacientilor infectati cu Covid-19 au fost in suma de 1.025.310 mii
lei din care suma de 747.279 mii lei din Fondul de rezerva bugetara la dispozitia Guvernului, suma de 250.000 mii lei din
fonduri alocate de la Bugetul de stat si suma de 28.031 mii lei din fonduri redistribuite la nivelul Ministerului
Sanatatii.(anexa nr.2).

Astfel, in anul 2021 au fost alocate pentru achizitia de medicamente necesare tratarii pacientilor infectati cu
Covid-19, fonduri in valoare de 1.025.310 mii lei, urmare caruia au fost incheiate 7 contracte pentru achizitia de
Remdesivir, 15 contracte pentru achizitia de Tocilizumab si 10.000 de doze de Anticorpi Monoclonali (Casirivimab/

Imdevimab).
In anul 2022, veniturile si cheltuielile Ministerului Sanatatii au fost aprobate prin Legea bugetului de stat

nr.317/2021 fiind alocat Ministerului Sanatatii fonduri pentru Rezerva Ministerului Sanatatii pentru situatii speciale in
suma de 1.300.000 mii lei din care 1.250.000 mii lei au fost alocati pentru achizitia de medicamente necesare tratarii
pacientilor infectati cu Covid-19, respectiv achizitia a 5000 flacoane RoActemra (Tocilizumab), 50.000 cutii Lagevrio
(Molnupiravir), 10.000 cutii Kineret (Anakinra).

> Finantarea actiunilor prioritare pentru monitorizarea, tratamentul si ingrijirea pacientilor critici, cu
infectii emergente si reemergente (AP-IE/RE)

Prin O.M.S nr. 489/ 23 martie 2020 a fost aprobat modul de administrare, finantare si implementare a actiunilor
prioritare pentru monitorizarea, tratamentul si ingrijirea pacientilor critici, cu infectii emergente si reemergente (AP-
|E/RE), respectiv nominalizarea unui numér de 52 unitati sanitare sa deruleze programul AP-IE/RE.

Programul AP-IE/RE se finanteaza de la bugetul de stat, prin bugetul Ministerului Sanatatii de la titlurile bugetare
20 ,Bunuri si servicii“ si 51 ,Transferuri intre unitati ale administratiei publice”, respectiv directiile de sanatate publica
judetene si a municipiului Bucuresti au inchieiat contracte pentru derularea AP-IE/RE cu spitalele nominalizate din
subordinea autoritatilor publice locale, ministerelor si institutiilor cu retea sanitara proprie.

In cadrul AP-IE/RE unitdtile sanitare nominalizate puteau achizitiona medicatia necesard in tratamentul
pacientilor inclusi in AP-IE/RE, inclusiv medicatie pentru tratament COVID-19 prescriere off label (prescriere pentru
indicatii terapeutice neincluse in rezumatul caracteristicilor produsului).

In perioada 2020 - martie 2022, sumele destinate finantarii actiunilor prioritare, respectiv AP-IERE (actjuni
prioritare pentru monitorizarea, tratamentul si ingrijirea pacientilor critici, cu infecti emergente si reemergente), se
prezintd in Tabelul nr. 4 Situatia sumelor destinate finantarii actiunilor prioritare, respectiv AP-IERE, astfel:

- miilei -
. AP - IERE
Titlul Anul — P —— -
Plan bugetar initial Diminuari/Majorari Buget final

20 ,Bunuri si servicii” 2020 60.149 -17.700 42.449

51, Transferuri intre unitati ale administratiei publice” 80.438 -59.300 21.138
Total 140.587 -77.000 62.479

20 ,Bunuri si servicii” 2021 19.081 +1.000 20.081

51, Transferuri intre unitéti ale administratiei publice” 7.400 +100 7.500
Total 26.481 +1.100 27.581

20 ,Bunuri si servicii” 2022 20.335 0 20.335

51, Transferuri intre unitati ale administratiei publice” 6.450 0 6.450
Total 26.785 0 26.785

Sursd: analiza efectuatd pe baza situatiilor intocmite de Ministerul Sanatatii

Din analiza documentelor si situatiilor care au stat la baza finantarii si repartizarii fondurilor catre unitétile sanitare
nominalizate, s-a constatat ca la nivelul Ministerului Sanatatii nu exista o evidenta distinctd a fondurilor alocate i
utilizate de catre unitatile sanitare beneficiare pentru achizitionarea medicatiei pentru tratament COVID-19 prescriere off
label (administrarea medicamentelor pe o cale neaprobatd, intr-o formulare sau doza la copii) si nici o fundamentare a
necesarului de fonduri cu aceasta destinatie.
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In concluzie, la nivelul Ministerului S&nétatii fundamentarea necesarului de fonduri pentru medicamentele
specifice in tratamentul afectiunilor asociate Covid-19, s-a realizat prin Directia Generala de Asistentd Medicala,
Medicind de Urgentéa si Programe de Sanatate Publicd in baza rapoartelor Comisiei de Boli Infectioase care a estimat
necesarul de medicamente. Insa Comisia de Boli Infectioase si-a bazat estimérile pe calculele privind numérul probabil
de persoane infectate intr-o anumita perioada furnizate de Institutul National de Sanétate si Comisia de Epidemiologie a
Ministerului Sanatétii. Totodatd in solicitdrile de suplimentare a bugetului Ministerului Sandtatii s-a tinut cont de
cantitatile de medicamente recomandate a fi achizitionate intr-o anumita perioada de timp.

De asemenea, cantitatile comandate au fost dependente, potrivit clauzelor din acordurile cadru, de cantitatile pe
care furnizorul le avea disponibile in fard la data semndrii contractelor subsecvente iar in cazul medicamentelor
achizitionate prin procedura centralizatd la nivelul Uniunii Europene, de cantitatea repartizatd Roméniei pe anumite
criterii. Desi in Protocolul de tratament al infectiei cu virusul SARS-CoV-2, sunt prevazute si alte medicatii pentru tratarea
afectiunilor asociate Covid-19, Ministerul Sanatatii nu a achizitionat alte medicamente, in cazul medicamentului
Favipiravir de exemplu, exista un necesar stabilit de Comisia de Boli Infectioase iar unitatile sanitare il achizitionau din
venituri proprii inca din anul 2020.

Mai mult decét atét, din fondurile disponibilizate la finele anului 2021 (22.916 mii lei) exista posibilitatea achizitionarii
si a altor medicamente prevazute in Protocolul de tratament al infectiei cu virusul SARS-CoV-2.

lI.3. Modul de achizitie/contractare a medicamentelor specifice in tratamentul afectiunilor
asociate Covid-19

La inceputul anului 2020, la nivelul, Ministerului Sanatatii, nu existau stocuri de medicamente/echipamente i
materiale sanitare specifice pentru situatii speciale. Potrivit prevederilor Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatafii, pentru situatii speciale cu implicatii asupra sanatatii publice, ministerul avea obligatia de constituire a Rezervei
Ministerului Sanatatii pentru situatii speciale, care trebuia sa cuprindd medicamente, seruri, vaccinuri, dezinfectante,
insecticide, dispozitive medicale, tehnologii si dispozitive asistive si alte materiale specifice. Rezerva Ministerului
Sanatatii pentru situatii speciale este destinata asigurarii interventjiilor medicale in situatii in care se realizeaza un cumul
neobisnuit de cazuri si situatii de urgenta colectiva cu impact asupra sanatatii publice.

Lista medicamentelor si materialelor sanitare care trebuiau sa faca parte din Rezerva Ministerului Sanatatii pentru
situatii speciale, a fost cuprinsa in Nomenclatorul de medicamente, seruri, vaccinuri, dezinfectante, insecticide,
dispozitive medicale si alte materiale specifice, prevazut in anexa nr. 2 la O.M.S. nr. 1033/2011 pentru aprobarea
Normelor metodologice de constituire, pastrare si utilizare a Rezervei Ministerului Sanatatii si a Nomenclatorului de
medicamente, seruri, vaccinuri, dezinfectante, insecticide, dispozitive medicale si alte materiale specifice (anexa nr.3).
in perioada octombrie 2020 - ianuarie 2022, Ministerul S&natatii a achizitionat, urmétoarele medicamente necesare
pentru tratamentul pacientilor infectati cu Covid-19:

Situatia medicamentelor necesare pentru tratamentul pacientilor infectati cu Covid-19 achizitionate in perioada

octombrie 2020 — ianuarie 2022 de Ministerul Sanatatii, se prezinta astfel:
Tabelul nr. 5

-mii lei-
Nr. ; Data primei achizitii . . Cantitate
Crt. Denumire produs ol T Tip achizitie achizifionats Valoare
1. REMDESIVIR 2020 octombrie Achizitie centralizata UE 538.600 910.636
2. TOCILIZUMAB 2021 septembrie Negociere fara publicare cf legii 55/15.05.2020 27.001 37431
3. CASIRIVIMAB 2021 octombrie Achizitie centralizata UE 10.000 117.044
4. ANAKINRA 2022 ianuarie Negociere fara publicare cf legii 55/15.05.2020 10.000 9.450
5. MOLNUPIRAVIR 2022 ianuarie Negociere fara publicare cf legii 55/15.05.2020 50.000 167.860
TOTAL X X X X 1.242.421

Sursa: analiza efectuatd pe baza situatiilor intocmite de Ministerul Sanatatii
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Ministerul Sanatétii a emis Ordinul nr. 615/2020 pentru modificarea Ordinului nr. 1032/2011 privind aprobarea
,Normelor privind donatiile de medicamente, echipamente medicale, dispozitive medicale, vaccin seruri si consumabile
in cauza”, care creeaza o procedura accelerata de aprobare a medicamentelor COVID-19 donate Romaniei.

In pericada pandemiei, dispozitivele medicale aprobate de Agentia de Cercetare a Tehnologiilor i
Echipamentelor Militare, Centrul de Cercetare Stiintifica Medico-Militara si Centrul de Cercetare Stiintifica pentru Apérare
si Ecologie CBRN1 pot fi acceptate si ca donatii.

De asemenea, pentru medicamentele specifice Covid -19, nu s-a realizat o procedura privind criteriile de
repartizare, in acest sens, criteriul cel mai importat fiind numarul de pacienti internati pe sectii, cu flux scazut de oxigen,
cu flux Tnalt de oxigen, cu ventilatie non-invaziva si cu ventilatie invaziva.

Pentru cantitatea de ANAKINRA achizitionatd de MS si distribuita direct spitalelor, nu a existat o evidenta a
stocului la zi.

Conform informatiilor extrase din programul Sistemul Electronic de Raportare (SER) la data de 18.03.2022, la
nivel national se inregistreaza un stoc de 83.674 fiole/seringi Anakinra (cca. 11.953 cutii) avand in vedere ca exista
unitati sanitare care au achizitionat din fonduri proprii aceste medicamente sau care le-au primit prin donatie. Mentionam
faptul ca, contravaloarea medicamentelor nu a fost achitata, mai mult decat contractul subsecvent nu a fost semnat.

La nivel national, stocurile de KINERET (ANAKINRA) se prezinta in Tabelul nr. 6 - Situatie stocuri KINERET
(ANAKINRA), astfel:

Data Medicament Stoc fiole Stoc aproximativ cutii (1 cutie=7 fiole)
31.12.2020 Kineret (Anakinra) 7.642 Cca 1091
31.12.2021 Kineret (Anakinra) 94.579 Cca 13511
18.03.2022 Kineret (Anakinra) 83.674 Cca 11953

Sursd: analiza efectuatd pe baza situatiilor intocmite de Ministerul Sanatatii si STS

> Ministerul Sanatatii a asigurat aprovizionarea spitalelor cu medicamentul TOCILIZUMABUM prin 2 modalitati:

1.La data de 31 august 2021, prin repartitia unei cote de doze pe care spitalele au putut sa o achizitioneze direct
de la producator.

2.In perioada septembrie 2021 — martie 2022- prin repartitie gratuita cétre spitale.

De asemenea, asa cum rezulta din ,, Situatia privind medicamentele specifice tratamentului bolnavilor cu infectie
Covid-19 achizitionate si/sau primite din donatii in perioada 01.03.2020-01.03.2022”, un numéar de 38 spitale au
achizitionat TOCILIZUMAB in valoare de 13.594 mii lei de la diversi furnizori printre care: Roche Roménia, Alliance
Healthcare Romania.

In acest sens, Ministrul Sanatatii a aprobat alocarea unui numar de 6.064 doze de Tocilizumabum (80 mg/flacon)
pe care spitalele sa le achizitioneze contra cost direct de la producator, neasigurandu-se de la Bugetul de Stat sursa de
finantare, iar unele spitale din Roménia au procedat la achizitia acestui medicament prin proceduri proprii.

Potrivit situatiei aprovizionarii spitalelor cu medicamentul Tocilizumabum publicate pe site-ul Ministerului Sanatatii
(www.ms.ro), pana la data de 21.09.2021 unitatile sanitare au achizitionat cantitatea de 4.811 doze de Tocilizumab.

in baza celor 3 Acorduri cadru Ministerul S&natatii a achizitionat o cantitate de 27.001 flacoane de Tocilizumab in
17 transe (contracte subsecvente), pentru tratarea pacientilor cu COVID -19 eligibili, n valoare de 37.431 mii lei.
(anexa nr.4)

De asemenea, Ministerul Sanatatii a solicitat Departamentului pentru Situatii de Urgentd (DSU) activarea
Mecanismului de protectie civila al Uniunii Europene pentru achizitionarea altor 12.700 de flacoane de Tocilizumabum.

Printre cauzele care au ingreunat procesul de achizitie se numara:

1) Stocurile reduse la nivel mondial;

2) Procedura de achizitie de Tocilizumab a fost prelungita din luna aprilie pana in luna septembrie 2021 din
cauza unor comunicari defectuoase intre directiile de specialitate implicate in procesul de achizitie. In acest context,
precizam ca, modul de lucru nu a fost in concordanta cu caracterul urgent al acestui tip de achizitie.
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= Medicamentul cu denumirea comund internationala ,,MOLNUPIRAVIR” a fost prevazut in Protocolul de
tratament al infectiei cu virusul SARS-COV-2 aprobat prin OMS nr. 487/20209, fiind indicat pentru tratamentul pacientilor
cu forme severe de Covid-19. In data de 21.01.2022 a fost semnat Acordul cadru nr. 186/21.01.2022 cu S.C. Alliance
Healthcare Romania.

De asemenea, fondurile necesare pentru incheierea contractului subsecvent au fost asigurate din Fondurile
alocate Rezervei pentru situatii speciale a Ministerului Sanatatii. Totodata a fost achizitionata cantitatea de 2.000
cutii/flacoane Molnupiravir (LAGEVRIO 200 mg) care au fost livrate la sediul C.N. UNIFARM S.A. iar restul de 48.000
cutii/falcoane au fost receptionate la sediul Directiilor de Sanatate Publica, livrate de S.C. ALLIANCE HEALTHCARE
ROMANIA S.R.L(anexa nr.5). Din analiza raportarilor solicitate Directiilor de Sanatate Publici Judetene, din cantitatea
de 48.000 cutii receptionate la nivelul acestora s-au distribuit catre unitatile sanitare 44.554 cutii iar la data de
01.03.2022 in stocurile unitatilor sanitare se mai aflau 30.753 cutii, in stocurile DSP-urilor, 3446 cutii si restul de 2.000
cutii receptionate de Ministerul Sanatatii la sediul C.N. UNIFARM S.A. se afla in depozitul acestuia.

= Anticorpii monoclonali neutralizanti pentru SARS-CoV2 au fost prevazuti in Protocolul de tratament al
infectiei cu virusul Sars-Cov-2 aprobat prin OMS nr. 533/22.04.20227, acesta fiind indicat pentru tratamentul pacientilor
cu forme usoare sau medii care au factori de risc semnificativi pentru evolutia severa a COVID-19, de preferat in primele
3 zile de la debutul simptomelor.

@ CASIRIVIMAB/ IMDEVIMAB (Ronapreve) a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene la 12.11.2021, iar ANMDMR a emis autorizatia privind furnizarea de medicamente pentru
nevoi speciale, insa potrivit OMS nr.2147/14.10.20218 a fost aprobata introducerea acestuia in nomenclatorul de
medicamente a Rezervei Ministerului Sanatatii.(anexa nr. 5)

. De asemenea, anticorpii monoclonali au fost distribuiti direct catre unitatile sanitare care au medici infectionisti
si pot administra medicamentul si in regim de spitalizare de zi, sau in UPU/CPU si, de asemenea, s-a tinut cont de
cazurile/ 1.000 de locuitori la total populatie judet conform DEPABD, precum si de stocurile din spitale conform
propunerilor de repartitie, respectiv Institutul Clinic Fundeni a primit — 200 doze, precum si 135 spitale — 7.500 de doze,
stocul din spitale la acea data era de 2.199 doze, provenind din donatii facute de statele Italia si Serbia.

in perioada 01.01.2021-31.12.2021, a fost distribuita cantitatea de 7.270 doze de Casirivimab/Imdevimab, la
finele anului ramanand in stoc 2.730 doze.

. Veklury (Remdesivir) a fost primul tratament autorizat pentru tratarea pacientilor infectati cu noul coronavirus,
acesta primind o autorizatie de introducere pe piatd conditionatd. in acest context, medicamentul se administreazd
pacientilor cu forme medii, ventilati mecanic, sau care necesitd aport de oxigen. De asemenea, Comisia Europeana a
semnat Acordul-cadru cu compania Gilead Sciences Ireland UC, insa pe baza acestuia a achizitionat o cantitate de
538.600 flacoane Veklury (Remdesivir), in 10 transe, pentru asigurarea tratamentului unui numar de 107.720 pacienti
eligibili (anexa nr.6). Mentionam faptul ca, livrarea s-a efectuat din depozitele CN Unifarm SA, péna la 31.03.2022 fiind
repartizate un numar de 515.697 flacoane, respectiv 96% din cantitatea achizitionata.

in contextual celor mentionate, precizam ca, in 28 iulie 2020, Veklury a fost primul medicament autorizat la
nivelul U.E. pentru tratamentul Covid-19. incepand cu prima parte a lunii august urmau a fi puse la dispozitia statelor
membre si a Regatului Unit, loturi de Veklury, cu coordonarea si cu sprijinul Comisiei Europene, pentru a raspunde
nevoilor imediate.

6 OMS nr. 487/ 2020 pentru aprobarea protocolului de tratament al infectiei cu virusul SARS-COV-2

7 OMS nr. 533/22.04.2022 privind modificarea anexei la OMS nr. 487/2020 pentru aprobarea protocolului de tratament al infectiei cu virusul SARS-CoV-2

8 OMS nr. 2.147/14.10.2021 privind modificarea si completarea anexei nr. 2 la OMS nr. 1.033/2011 pentru aprobarea Normelor metodologice de
constituire, pdastrare i utilizare a Rezervei Ministerului Sdnatatii si a Nomenclatorului de medicamente, seruri, vaccinuri, dezinfectante, insecticide, dispozitive
medicale si alte materiale specifice
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Medicamente primite din Donatii

In contextul pandemiei de Covid-19, la nivelul Ministerul Sanatatii s-au primit donatii de medicamente pentru
tratamentul pacientilor infectati cu Covid-19, in perioada aprilie 2020 — ianuarie 2022, precum Hidroxiclorochina,
Lopinavir, Favipiravir, Remdesivir, Casirivimab n valoare de 148.532 mii lei, insa la finele anului 2021 in stoc se aflau
4.770 (25%) cutii de Hidroxiclorochina si 6.049 (39%) cutii de Casirivimab/imdevimab. (anexa nr. 7)

Avand n vedere situatia existenta la nivelul unitatilor sanitare publice care s-au confruntat cu nevoia acuta a
medicatiei necesare pentru tratarea pacientilor cu forme critice si severe de Covid-19, prin Hotarérea nr. 78/5.10.2021 a
Comitetului National pentru Situatii de Urgenta privind solicitarea de asistenta internationala pentru asigurarea
produselor de stricta necesitate in tratarea pacientilor cu forme severe si critice de Covid-19, s-a hotarat ca
Departamentul pentru Situatii de Urgentd sa dispuna masurile necesare in vederea activarii Mecanismului European de
Protectie Civila in scopul identificarii posibilitatilor de sprijin.

Donatiile primite de la alte institutii ale statului, MS repartizand astfel:

- 5.265 doze de anticorpi monoclonali — bamlanivimab din Serbia;

- 1.500 doze de anticorpi monoclonali - casirivimab/imdevimab din Serbia.

in acest context, MS a primit o donatie de 12.720 doze de anticorpi monoclonali (Casirivimab/Imdevimab), in
valoare de 26.271.888 euro din partea Republicii Federale Germania, medicamentele fiind receptionate in data de
24.11.2021. Din donatiile primite, MS a propus distribuirea cantitatii de 8.046 doze catre un numar de 308 spitale dupa
aproximativ 2 luni. Din analiza datelor prezentate, se retine faptul ca, in data de 24.02.2022 MS a inregistat cantitatea
de 12.720 de doze, anticorpi monoclonali pentru perioada 01.01-28.02.2022, din care s-au distribuit 6.671 doze iar
stocul ramas la data de 25.02.2022 era de 6.049 doze.

Din verificarile efectuate cu privire la avizele de expeditie s-a constatat ca unele produsele au fost expediate de
C.N. Unifarm S.A. cétre D.S.P. iar altele, direct catre unitéti sanitare in cursul lunii ianuarie 2022. (anexa nr. 8)

Medicamente achizitioante de catre spitale

in contextul pandemiei de Covid-19 a fost incheiat primul protocol de tratament al infectiei cu virusul Sars-Cov
2, acesta fiind aprobat prin OMS nr. 487/23.03.2020. La momentul respectiv, nu existau medicamente aprobate pentru
tratamentul infectiei Covid si medicamentele propuse in protocol se bazau pe experientele epidemiei de SARS din 2003,
MERS din 2012 si pe datele acumulate pana la momentul respectiv din epidemia Sars-Cov-2. Ins&, in aceasta perioads,
spitalele au achizitionat independent de Ministerul Sanatatii un numar de 7 medicamente, ulterior achizionandu-se 2
medicamente fata de protocolul de tratament aprobat. La nivelul Ministerului Sanatatii, primul medicament achizitionat a
fost Tocilizumab (septembrie 2021) si Anakinra achizitionat pentru prima data in luna ianuarie 2022.

in acest sens, Ministerul Santatii a gestionat achizitiile de medicamente specifice in tratamentul afectiunilor
asociate Covid-19 accesul fiind facilitat de achizitiile la nivelul UE intrucét pentru cele mai multe din medicamentele
specifice in tratamentul afectiunilor asociate Covid-19 cantitétile achizitionate au fost limitate de stocurile existente la
producatori, astfel remarcandu-se lipsa acestora de pe piata din Romania.

In concluzie, desi la nivelul Ministerului Sanatatii au fost primite 19.229 cutii de hidroxiclorochind cu titlu gratuit in
anul 2020, acestea nu au fost integral repartizate, existand la finele anului cca 26% din cantitate in stoc, in conditiile in
care spitalele au achizitionat separat acest medicament. Pentru cele mai multe din medicamentele specifice in
tratamentul afectiunilor asociate Covid-19 cantitatile achizitionate au fost limitate de stocurile existente la producétori iar
in acest context s-a remarcat lipsa acestora de pe piata din Roménia. Derularea nejustificaté pe o perioada prelungité de
timp a procedurii de achizitie pentru Tocilizumab la nivelul MS, nu a justificat caracterul urgent al achizitiei acestui
medicament in conditiile cresterii alarmante a cazurilor Covid-19. In ceea ce priveste Rezerva de medicamente, seruri,
vaccinuri, dezinfectante, insecticide si alte materiale specifice pentru situatii speciale, Ministerul Sanéttii nu a respectat
cantitatile de produse tehnico — medicale prevazute de actele normative incidente.
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l.4. Asigurarea de catre Ministerul Sanatatii si de catre institutiile sanitare responsabile a unei
capacitati spitalicesti adecvate si suficiente pentru tratamentul pacientilor cu Covid-19

Institutiile sanitare responsabile cu managementul pandemiei trebuiau s fie pregatite din timp cu dotari specifice,
adecvate si suficiente pentru tratarea cazurilor cu COVID-19 in functie de starea clinica a pacientilor, precum si sa
dispuna din timp echipamentul medical necesar conform necesitatilor spitalelor.

Ministerul Sanatatii si alte institutii de sanatate din Romania responsabile cu gestionarea pandemiei, nu au avut
planuri de actiune prealabile pentru furnizarea la timp a facilitatilor spitalicesti speciale necesare pentru tratarea
pacientilor cu COVID-19. De asemenea, aceste institutii sanitare nu au avut nici un plan pentru coordonarea si
desfasurarea in timp util a echipamentelor medicale necesare pentru tratarea pacientilor in perioada pandemiei de
COVID-19.

in cadrul unitatilor sanitare pentru gestionarea pacientilor, infectati cu COVID-19 si pentru evitarea contactului
fizic al pacientilor a fost prevazuta posibilitatea asigurarii circuitelor separate pentru pacientii suspecti cu virusul SARS-
CoV-2 pana la confirmarea prin testare.

in functie de situatia pandemica si de evaluarile tendintei de crestere/scadere a numéarului de pacienti au fost
intreprinse actiuni suplimentare pentru adaptarea unitatilor sanitare spitalicesti, in vederea asigurarii echipamentelor
medicale necesare. (anexa nr. 9)

Tn acest context, un indicator important il reprezintd numé&rul de paturi raportat la numérul de pacienti infectati cu
Covid-19 internati Tn unitétile spitalicesti, astfel rezultand urmatoarea evolutie in aceasta perioada.

Graficul nr. 2 - Evoluie interndri si paturi pe sectii
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Desi Roménia este clasata ca o tara cu un numar relativ mare de paturi de spital, evolutia pandemiei de Covid-19
a impus masuri de asigurare a unui numar suficient de paturi de terapie intensiva echipate cu ventilatoare. in acest sens,
s-au luat masuri pentru cresterea numarului de ventilatoare iar Ministerul Sanatatii a emis Ordinul nr. 316/ 9 martie 2021
privind raportarea de paturi AT| in platforma electronica a Ministerului Sanatatii "Alerte MS".

Evolutia numarului de pacienti infectati cu Covid-19 internati in sectiile de terapie intensiva raportat la evolutia
numarul de paturi AT este prezentata in graficul urmator:

Graficul nr. 3 - Evolutie interndri si paturi ATI
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Din analiza datelor prezentate in graficele de mai sus se retine ca resursele fizice au fost reorganizate pentru a
raspunde nevoilor pacientilor cu COVID-19 prin reorganizarea unitatilor spitalicesti si desemnarea spitalelor, sectiilor de
spital sau a unitatilor de ambulatoriu ca unitati COVID-19.

In acest context, pe langa un numar insuficient de paturi de terapie intensiva echipate cu ventilatoare, a existat Si
numarul redus de personal sanitar calificat care a constituit o problema majord, mai ales ca forta de munca existenta
suferea de oboseala si epuizare. Avand in vedere aspectele retinute, autoritatea centrala in domeniul sanatatii a luat
masuri pe langa redistribuirea lucratorilor din domeniul sanatatii, si includerea si mobilizarea studentilor la medicina
pentru a ajuta la investigatia epidemiologica, precum si campania de vaccinare si in spitalele COVID-19. De asemenea,
in Roménia, numarul personalului sanitar a fost crescut, oferindu-se stimulente financiare si alte beneficii pentru
lucratorii din domeniul s&natatii care se confruntd cu COVID-19.

in concluzie, la nivelul Ministerului Sanétatii adaptarea numarului de paturi ATl la necesitéfile urgente
pandemice si a capabilitaii unitétilor medicale declarate Covid-19 de a face fatd pandemiei a avut impact asupra
serviciilor medicale non-covid. Lipsa unui plan de gestionare a spatiilor spitalicesti care s& asigure in prealabil spatiu
suficient si special pentru tratamentul pacientilor cu Covid-19 a afectat capacitatea actului medical privind tratamentul
pacientilor cu Covid — 19. Mai mult decét atat, lipsa unui plan de management al dispozitivelor medicale in perioada
pandemiei de Covid-19 poate afecta negativ desfasurarea la timp a dispozitivelor medicale necesare pentru tratarea
acestor pacienti si coordonarea deplina a institutiilor responsabile cu gestionarea acestor dispozitive medicale.

Pe de alta parte, resursele fizice au fost reorganizate pentru a réspunde nevoilor pacientilor cu Covid-19 prin
reorganizarea unitétilor de sénétate si desemnarea spitalelor, sectiilor de spital sau a unitatilor de ambulatoriu ca unitafi
Covid-19 in detrimentul serviciilor non-Covid, cele neurgente fiind adesea aménate.

l11.5. Modul de asigurare de catre Ministerul Sanatatii a unor cantitati de medicamente suficiente care
erau necesare pentru tratarea pacientilor cu Covid-19

Ca si alte tari din UE, Romania s-a confruntat cu un deficit de medicamente la inceputul pandemiei. Tns3, in acest
context, s-a simplificat legislatia nationala privind achizitiile pentru a evita deficitul de produse farmaceutice si dispozitive
medicale, iar Ministerul Sanatatii a emis OMS nr.672/2020 prin care se interzicea exportul pe o perioadd de sase luni a
unor dispozitive medicale necesare pentru a asigura preventia si tratarea afectiunilor asociate infectiei cu SARS-CoV-2.

Furnizarea de servicii de sénatate non-Covid-19 a fost restrictionatéd nu numai de masurile de sanatate publica, ci
si de teama pacientilor de a se infecta cu Covid-19 si de inchiderea unor spitale din cauza infectiei personalului cauzata
de lipsa masurilor de protectie si siguranta. In acest sens, a existat o implicare a medicilor de familie in gestionarea
cazurilor suspectate si confirmate de Covid-19, iar medicii de familie urmau sa ii indrume pe pacienti spre testare, sa i
monitorizeze la domiciliu sau sa ii indrume catre spitale, dupa caz.

De asemenea, prin OMS nr. 487/23.03.2020 a fost aprobat primul protocol de tratament al infectiei cu virusul
Sars-Cov-2 iar pentru realizarea si actualizarea acestui protocol au fost analizate prevederile documentelor emise de
Organizatia Mondiala a Sanatatii si Centrul European de prevenire si Control al Bolilor (ECDC), precum si ale ghidurilor
terapeutice elaborate in China, Italia, Belgia.

in acest context, Ministerul Sanatatii a achizitionat un numar de 5 medicamente necesare pentru tratarea
pacientilor cu COVID-19 in valoare de 1.242.421 mii lei, din care achizitia medicamentului Remdesivir reprezinta 73%
din totalul achizitiilor efectuate. (anexa nr. 10)

Grafic, ponderea achizitilor de medicamente necesare pentru tratarea pacientilor cu COVID-19 care au fost
efectuate de catre Ministerul Sanatatii in perioada 2020-2022, se prezinta astfel:
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Graficul nr. 4 — Ponderea medicamentelor achizitionate
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fara publicare cf legii 55/15.05.2020

Pentru evaluarea gradului de asigurare de catre Ministerul Sanatatii a unor cantitati de medicamente suficiente
care erau necesare pentru tratarea pacientilor cu Covid-19, s-au analizat datele referitoare la rata mortalitatii din cauza
Covid-19, raportat la media inregistrata la nivelul tarilor Uniunii Europene care a fost de aproximativ 2,3 la 1.000 de
locuitori. Urmare acestei analize a rezultat faptul c&, in Roménia, rata mortalitatii cauzata de infectia Covid-19 a fost de
3,36 decese la 1000 de locuitori, cu 45% mai mare decat media de 2,31 inregistrata la nivelul tarilor UE.

Graficul nr. 5 - Situatia deceselor cauzate de Covid raportate la 1000 locuitori in perioada 2020 - 2022
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Cea mai mare ratd a mortalitdtii cauzatd de infectia Covid-19 s-a inregistrat in Bulgaria, urmata de Ungaria,
Croatia, Cehia, Slovacia si Roménia iar cea mai mica rata a mortalitatii s-a inregistrat in Islanda, Norvegia, Finlanda,
Danemarca. (anexa nr. 10)

Figura nr. 2 - Decesele cauzate de infectia de Covid-19 la 1000 locuitori raportate la media UE
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Sursa: https://covid19.geo-spatial.org/ si https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/data-daily-new-cases-covid-19-eueea-country
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In ceea ce priveste evolutia pandemiei Covid-19 in Romania si medicamentele specifice tratamentului Covid
achizitionate de Ministerul Sanatatii se retine faptul ca, dupa debutul pandemiei de Covid-19 in Romania, in luna martie
2020, s-a inregistrat un trend crescator atét in privinta numéarului de imbolnaviri, cat si a numarului de decese cauzate de
virusul Sars-Cov-2.

Totodatd, prima achizitie de medicamente pentru tratarea pacientilor infectati cu Covid-19 a fost efectuata de
Ministerul Sanatatii in luna octombrie 2020, pentru medicamentul Remdesivir, prin procedura centralizata la nivel UE.

in tot acest interval, spitalele au achizitionat diverse medicamente incluse in protocolul de tratament al infectiei
Covid, printre care amintim: Hidroxiclorochina, Darunavir/Cobicistat, Lopinavir/Ritonavir, Favipiravir, Anakinra,
Tocilizumab si Baricitinib. De asemenea, unitatile sanitare au primit medicamente prin donatii, Hidrociclorochina,
Remdesivir, Lopinavir/Ritonavir.

in contextul celor prezentate, masurile luate de autoritdti precum si asigurarea de noi medicamente achizitionate
de Ministerul S&natatii au condus la sciderea numérului de imbolnaviri si decese. Ins&, Ministerul Sanatatii a continuat
demersurile pentru achizitionarea de noi medicamente iar in luna ianuarie 2022 a incheiat noi contracte pentru
furnizarea de Molnupiravir si Anakinra. (anexa nr. 11)

Graficul nr. 6 — Evolutia pandemiei Covid in Roménia si principalele medicamente specifice tratamentului care au fost
achizitionate de Ministerul Sanétatii
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Primul varf al imbolnavirilor si deceselor cauzate de Covid s-a inregistrat in perioada noiembrie-decembrie 2020,
iar urmatorul varf al deceselor s-a atins in aprilie 2021, desi tendinta de imbolnavire era in scadere.

Pentru evaluarea masurii in care, unitatile sanitare au dispus resurse suficiente si adecvate de medicamente
pentru a asigura nevoile pacientilor infectati cu Covid-19, a fost transmis un chestionar, in vederea completarii de
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catre managerii, directorii medicali si sefii de sectii ATI, unui esantion de 100 unitati sanitare. Urmare acestora,
au fost completate de catre 25 de unitati sanitare (25% din esantion) un numar de 50 chestionare. (anexa nr. 12)

In concluzie, Ministerul Sénétitii a achizitionat un numér de 5 medicamente necesare pentru tratarea pacientilor
cu COVID-19 in valoare de 1.242.421 mii lei, din care achizitia medicamentului Remdesivir reprezintd 73% din totalul
achizitiilor efectuate.

Prin OMS 489/2020 au fost nominalizate un numér de 52 unitéti sanitare spitalicesti care puteau achizitiona
medicatie pentru tratament COVID-19 cu prescriere pentru indicatii terapeutice neincluse in rezumatul caracteristicilor
tratamentul si ingrijirea pacientilor critici, cu infectii emergente si reemergente.Neasigurarea de catre MS in anumite
perioade a cantitatii adecvate de medicamente necesare tratarii pacientilor Covid-19, precum si modificarea continug a
protocoalelor terapeutice au influentat stocurile existente la nivel national al acestor medicamente si modul de distribuire
al acestora.

1. 6. Modul de repartizare catre unitatile sanitare a medicamentelor achizitionate de catre M.S. pentru
tratarea pacientilor Covid — 19

Avénd in vedere modul de repartizare a medicamentelor achizitionate de MS catre unitatile sanitare, acesta a
constat in repartitile de medicamente pe baza protocolului de tratament al infectiei cu virusul Sars-Cov-2 precum si
recomandarile comisiei de boli infectioase, astfel:

- Tocilizumab a fost repartizat in functie de numarul de pacienti internati in ATI, pacienti pe sectii cu nevoi de flux
scazut de oxigen, pacienti in ATl cu flux inalt de oxigen, cu ventilatie non-invaziva si cu ventilatie invaziva din data
realizarii repartitiei;

- Kineret a fost repartizat in functie de aceleasi criterii ca in cazul Tocilizumab. La data repartitiei a fost verificat si
stocul pe spital;

- anticorpii monoclonali (casirivimab/imdevimab) au fost repartizati catre spitalele cu medici infectionisti care pot
administra medicamentul in regim de spitalizare de zi, in special la pacientii cu risc pentru a evita o progresie la o forma
severa de Covid-19, avand recomandare de administrare imediaté si precoce. De asemenea s-a tinut cont de evolutia la
zi a cazurilor la 1000 de locuitori si la total populatie din judet conform DEPABD;

- Veklury — comisia de boli infectioase precizeaza ca pacientii eligibili pentru administrare sunt in procent de 10-
20% din numarul total de pacienti Covid-19 internati pe sectie si numarul total de pacienti Covid-19 internati pe ATI;

- Molnupiravir a fost repartizat in centrele de evaluare in spitalizare de zi, avand recomandare de administrare
precoce. Repartitia s-a facut tinand cont de incidenta pe judet si la total populatie din judet conform DEPABD.

Tn contextul celor prezentate, rezultd c&, Ministerul Sénatatii a repartizat medicamentele achizitionate in proportie
de 89,90%. (anexa nr. 13)

Graficul nr. 7 — Situatia repartizarii medicamentelului Remdesivir raportat la decesele cauzate de epidemia Covid - 19
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in concluzie, modul de repartizare cétre unitétile sanitare a medicamentelor achizitionate de catre MS pentru
tratarea pacientilor Covid-19 s-a realizat in functie de criteriile recomandate de catre Comisia de boli infectioase din
cadrul Ministerului Sanatatii dar aceste criterii au avut un caracter general, nu criterii specifice fiecarui tip de
medicament.

De asemenea, in baza analizei efectuate s-a constatat ca repartitia medicamentelor achizitionate de catre
Ministerul Sanatatii catre unitatile sanitare a avut impact asupra evolutiei pandemiei Covid — 19.

IV.Analiza Swot - avand in vedere obiectivele specifice au fost identificate cauze si probleme care sa reflecte

performanta, concurenta, riscul si potentialul masurilor adoptate la nivelul Ministerului Sanatatii

PUNCTE TARI

PUNCTE SLABE

Au fost asigurate resurse financiare suficiente si adecvate
pentru achizitia de catre Ministerul Sanatati a
medicamentelor necesare pentru a asigura nevoile
pacientilor infectati cu Covid-19;

S-a aprobat finantarea actiunilor prioritare  pentru
monitorizarea, tratamentul si ingrijirea pacientilor critici, cu
infectii emergente si reemergente;

Au fost elaborate si actualizate ghidul si protocoalele de
diagnostic si tratament pentru Covid-19 in Romania;

Ministerul Sanatatii a repartizat medicamentele achizitionate
in proportie de 89,90%.

Crearea centrelor de evaluare pentru pacientii cu forme
medii care au factori de risc (evaluare biologica si imagistica
in vederea administrarii de tratament antiviral ambulatoriu);

Adaptarea protocolului de tratament al pacientilor Covid-19,
cu includerea medicamentelor antivirale in tratamentul
ambulatoriu;

Crearea unui mecanism institutional pentru asigurarea in
centrele de evaluare a tratamentului antiviral oral si a
anticorpilor monoclonali;

Extinderea tratamentului antiviral ambulatoriu, inclusiv cu
medicamentele inovative: Paxlovid, Molnupiravir.

-Reorganizarea unitatilor de sanatate si desemnarea spitalelor,
sectiilor de spital sau a unitatilor de ambulatoriu ca unitati COVID-
19 s-a realizat in detrimentul serviciilor non-COVID, cele neurgente
fiind adesea amanate.

Nemonitorizarea de catre Ministerul Sanatati a stocurilor cu
medicamente specifice Covid-19 sau suport Covid-19, respectiv
antivirale, antiinflamatorii si imunomodulatoare, in primele valuri (1-
4) pandemice a afectat urmatoarele achiziti de medicamente
specifice si implicit, asigurarea unei corespondente a necesarului
pe fiecare tip de medicament.

Al patrulea val al pandemiei de COVID-19 in Roménia a cauzat o
crestere rapidd a numarului de infecti si a mortalitati mari
asociate, astfel cd Romania a inregistrat pana la jumatatea lunii
octombrie 2021 un varf atat in ceea ce priveste numarul de infectii
dar si in ceea ce priveste numarul de decese cauzate de infectia
Covid-19;

Pentru cele mai multe din medicamentele specifice in tratamentul
afectiunilor asociate Covid-19, cantitdtile achizitionate au fost
limitate de stocurile existente la producatori iar in acest context s-a
remarcat lipsa acestora de pe piata din Roménia in unele
perioade.

Neevaluarea de catre Ministerul Sanatatii a impactului masurilor
dispuse prin planurile de actiune pentru a determina gradul de
eficientd si eficacitate al acestora.

OPORTUNITATI

AMENINTARI

Reorganizarea sistemului de sanatate, tindnd cont si de
noile abordari pe mai multe niveluri si cu mai multe parti
interesate care au aparut in timpul acestei pandemii;

Consolidarea serviciilor furnizate de medicii de familie si
ingrijirea specializata in regim ambulatoriu;

Promovarea serviciilor
telemedicina.

prin comunicare la distants,

Accentuarea dezechilibrului de pe piata de medicamente din
punctul de vedere al cererii i ofertei.

Piata internd si lanturile de aprovizionare cu medicamente si
echipamente medicale insuficient dezvoltate;

Neconstituirea Rezervei Ministerului Sanatati pentru situatii
speciale conform prevederilor legale incidente;

Lipsa unui sistem integrat de furnizare a informatiilor.
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V. RECOMANDARI

Pe baza datelor si informatiilor colectate pe parcursul misiunii de audit si a criteriilor de audit identificate a fost
efectuatd o evaluare obiectiva privind modul in care Ministerul Sanatétii a asigurat asigurarii unitatilor sanitare cu
medicamente specifice in tratamentul afectiunilor asociate Covid-19 pentru perioada 01.03.2020-01.03.2022, iar in
urma analizei efectuate au rezultat o serie de concluzii pe baza carora au fost formulate urméatoarele recomandari:
>Monitorizarea adecvata a stocurilor de medicamente Covid-19;

> Evaluarea impactului masurilor dispuse prin planurile de actiune pentru a determina gradul de eficienta si eficacitate al
acestora;

» Fundamentarea bugetului alocat pentru ,,Rezerva Ministerului Sanatatii” sa se efectueze pe baza unei analize realiste
si a unei strategii definite la nivelul Ministerului Sanatatii pentru a se evita indisponibilizarea unor fonduri alocate;
»>Alocarea de fonduri necesare pentru achizitia medicamentelor specifice prevazute in protocolul de tratament al
infectiei cu virusul SARS-CoV-2 potrivit necesarului stabilit de Comisa de Boli Infectioase;

»Constituirea unui grup de monitorizare a medicamentelor cu aprovizionare deficitara care sa utililizeze o abordare cu
mai multe parti interesate pentru a preveni eventualele lipsuri de medicamente, astfel incat sa se efectueze o
supraveghere a ofertei si cererii de medicamente si sa se identifice medicamentele alternative;

> Constituirea si revizuirea Rezervei de medicamente, seruri, vaccinuri, dezinfectante, insecticide si alte materiale
specifice pentru situatii speciale, cu respectarea cantitatilor de produse tehnico-medicale prevézute de actele normative
incidente;

> Revizuirea planurilor de rezilienta la nivel judetean in functie de numarul de pacienti, numarul de paturi, patologiile
specifice zonei si nevoia de servicii medicale;

»Maparea dotérii cu cele mai importante echipamente medicale in vederea stabilirii unui program privind necesarul de
dotari si investitii pentru remedierea deficientelor constatate si asigurarea calitatii serviciilor medicale;

> Efectuarea de catre Ministerul Sanatatii a unei analize asupra modului in care au fost asigurate cantitdtile de
medicamente care erau necesare pentru tratarea pacientilor cu Covid-19 precum si @ modului de utilizare a acestora i
luarea masurilor operative care se impun, dupa caz;

> Elaborarea si implementarea unei proceduri/metodologii de repartizare a medicamentelor din Rezerva Ministerului
Sanatatii pentru situatii speciale precum si de monitorizare a modului de utilizare a acestor medicamente.

SEF DE DEPARTAMENT,
CONSILIER DE CONTURI

CLAUDIA BOGHICEVICI
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ANEXE

Anexa nr. 1
Legislatie specifica derularii si combaterii pandemiei de Covid -19

Din documentele prezentate rezulta ca OMS nr. 576/06.04.2020 privind aprobarea componentei Comisiei
pentru managementul clinic si epidemiologic al Covid-19 a fost modificat si completat prin OMS nr. 671/23.04.2020,
OMS nr. 1203/01.07.2020, OMS nr. 1503/02.09.2020 si OMS nr. 102/8.02.2021. in data de 27.01.2022, au fost abrogate
OMS nr. 1503/02.09.2020 si OMS nr. 102/8.02.2021 avénd in vedere referatul de aprobare nr. 1169/27.01.2022 al
Directiei generale de asistenta medicala, medicina de urgenta si programe de sanatate publica prin care se precizeaza
ca Institutul National de Sanatate Publica este institutia care evalueaza riscul pentru sanatate publica reprezentat de
raspandirea infectiei cu virusul Sars-Cov-2, iar comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii evalueaza periodic
informatiile privind tendintele de evolutie a pandemiei si propun ministrului sanatatii abordarile profesionale pe care le
considera cele mai adecvate pentru prevenirea si combaterea efectelor pandemiei de Covid-19 la nivel national, tindnd
cont de recomandarile internationale si de evolutia situatiei in plan national.

Componenta Comisiei de boli infectioase a fost actualizata in perioada 1.03.2020-1.03.2022 prin 4 ordine emise:
OMS 975/2.06.2020, OMS 295/28.12.2021, OMS 2967/29.12.2021 si OMS 99/18.01.2022.

Primul protocol de tratament al infectiei cu virusul Sars-Cov-2 a fost aprobat prin OMS nr. 487/23.03.2020. La
momentul respectiv, nu existau medicamente aprobate pentru tratamentul infectiei Covid si medicamentele propuse in
protocol se bazau pe experientele epidemiei de SARS din 2003, MERS din 2012 precum si pe datele acumulate pana la
momentul respectiv din epidemia Sars-Cov-2. Pentru realizarea si actualizarea acestui protocol au fost analizate
prevederile documentelor emise de Organizatia Mondialad a Sanatatii si Centrul European de prevenire si Control al
Bolilor (ECDC), precum si ale ghidurilor terapeutice elaborate in China, Italia, Belgia.

La nivelul Ministerului Sanatatii, prin intermediul Directiei Generale de Asistentd Medicala si Sanatate Publica, a
existat o preocupare permanenta pentru actualizarea protocolului de tratament al infectiei cu virusul SARS-Cov-2, in
perioada 1.03.2020-1.03.2022 existand 9 ordine privind modificarea anexei la OMS nr. 487/2020 pentru aprobarea
protocolului de tratament al infectiei cu virusul SARS-Cov-2. (OMS 503/26.03.2020, OMS 860/21.05.2020, OMS
1418/07.08.2020, OMS 2054/27.11.2020, OMS 533/22.04.2021, OMS 2103/12.10.2021, OMS 2961/29.12.2021, OMS
74/13.01.2022, OMS 260/24.02.2022).

Avand in vedere cresterea numarului de cazuri de Covid-19 pe teritoriul Romaniei, inclusiv a formelor severe de
imbolnavire si acumularea de noi date clinice, Comisia de boli infectioase a Ministerului Sanatatii a propus protocoale de
tratament revizuite. Printre primele medicamente cu actiune antivirald specifice tratamentului infectiei cu virusul Sars-
Cov-2 amintim anticorpii monoclonali neutralizanti pentru SARS-CoV-2, inclusi in protocolul de tratament aprobat prin
OMS nr. 533/22.04.2021.

U.S. Food and Drug Administration (FDA) a acordat din noiembrie 2020 autorizare provizorie de urgenta asocierilor
bamlanivimab/etesevimab si casirivimab/imdevimab pentru utilizare la pacienti adultj si la copiii peste 12 ani, iar Agentia
Europeana a Medicamentului (EMA) avea in curs de evaluare la momentul respectiv trei astfel de produse:
casirivimab/imdevimab, regdanvimab, bamlanivimab/etesevimab. Tot prin intermediul acestui ordin, a fost precizat ca
urmatoarele antivirale de administrare orala, folosite de la inceputul pandemiei pana la momentul respectiv au activitate
insuficient demonstrata/nedemonstrata: umifenovir, hidroxiclorochina si ivermectina.

Primul plan de masuri pentru pregatirea spitalelor a vizat in special: limitarea internarilor programate, stabilirea unei
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critici in cazul extinderii crizei si depasirii capacitatii spitalelor de boli infectioase, reglementari cu privire la
echipamentele individuale de protectie, asigurarea resursei umane si masuri de prevenire in contextul Covid-19.

Prin OMS nr. 555/4.04.2020, cu modificarile si completarile ulterioare a fost aprobat Planul de masuri pentru
pregatirea spitalelor n contextul epidemiei de coronavirus COVID-19, lista spitalelor care asigura asistenta medicala
pacientilor testati pozitiv cu virusul SARS-CoV-2 in faza | si in faza a ll-a si a Listei cu spitalele de suport pentru
pacientii testati pozitiv sau suspecti cu virusul SARS-CoV-2. Acest ordin a fost abrogat prin OMS nr. 434/26.03.2021
privind aprobarea Planului de masuri pentru organizarea spitalelor si a unitatilor de dializa in contextul pandemiei de
COVID-19 si a listei spitalelor si unitatilor de dializa care asigura asistenta medicala pentru pacienti, cazuri confirmate si
suspecte de COVID-19, conform clasificarii spitalelor in 3 niveluri de competenta.

Prin OMS nr. 2.237/28.12.2020 privind modificarea si completarea Normelor privind donatiile de medicamente,
materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri $i consumabilele aferente, aprobate OMS nr. 1.032/2011, a
fost prevazuta posibilitatea ca Ministerul Sanatati sa poatad accepta donatii de medicamente, materiale sanitare,
vaccinuri, seruri si consumabilele aferente, precum si echipamente medicale destinate utilizarii in unitatile si organizatiile
prevazute in ordin. Tot prin intermediul acestui ordin, pe perioada pandemiei au putut fi acceptate ca donatii pentru
unitatile sanitare medicamentele prevéazute in Protocolul de tratament al infectiei cu virusul SARS-Cov-2, chiar daca nu
erau autorizate pentru punere pe piata in Spatjul Economic European sau Statele Unite ale Americii.

Prin OMS nr. 1.865/3.11.2020 privind completarea OMS nr. 1.033/2011 pentru aprobarea Normelor metodologice
de constituire, pastrare si utilizare a Rezervei Ministerului Sdnatatii si a Nomenclatorului de medicamente, seruri,
vaccinuri, dezinfectante, insecticide, dispozitive medicale si alte materiale specifice s-a facut posibil transferul
produselor si bunurilor din Rezerva Ministerului necesare gestionarii pandemiei de COVID-19, catre directiile de
sanatate publica sau unitatile sanitare publice in baza unui proces-verbal de predare-primire, intocmit in conformitate cu
referatul de repartizare aprobat de cétre secretarul de stat coordonator al Directiei generale asistentd medicala,
medicina de urgenta si programe de sanatate publica.
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Anexa nr.2

Sume alocate pentru Rezerva MS din Fondul de Rezerva la dispozitia Guvernului
|.Prin H.G. nr. 882/22.10.2020 s-au alocat 65.000 mii lei destinati rezervei Ministerului Sanatatii in vederea
achizitionarii medicamentelor necesare pentru tratamentul bolnavilor cu infectie Covid-19;

- Prin H.G. nr. 1092/17.12.2020 s-au alocat 45.405 mii lei in vederea achizitionarii de medicamente destinate
pacientilor cu Covid-19 si echipamente de protectie individuala pentru personalul medico-sanitar pentru acordarea de
catre Romania a unui ajutor umanitar extern, cu titlu gratuit, pentru Republica Moldova si medicamente destinate tratarii
pacientilor Covid-19 internati in unitatile sanitare din Roménia si material de protectie individuala pentru personalul
medico-sanitar.

Cu aceste sume a fost suplimentat bugetul Ministerului Sanatatii destinat Rezervei Ministerului Sanététii pentru
Situatii speciale.

Din suma alocata, Ministerul Sanatatii a angajat sume in valoare de 101.817 mii lei pentru achizitia unei cantitati
de 60.600 flacoane Veklury (Remdesivir) — suma angajata in anul 2020 si platita in luna ianuarie a anului 2021.

De asemenea au mai fost achizitionate 26.000 flacoane de Remdesivir, in valoare de 43.684 mii lei, din sume
alocate Ministerului Sanéatatii pentru Rezerva Ministerului Sanététii pentru situatii speciale, prin legea bugetului de stat.

Astfel, in anul 2020 s-au achizitionat 86.600 flacoane Remdesivir in valoare de 145.501 mii lei din care 60.600
flacoane in valoare de 101.817 mii lei, au fost achizitionate din sumele alocate din Fondul de rezerva la dispozitia
Guvernului.

in concluzie, din sumele alocate din Fondul de rezerva la dispozitia Guvernului, la sfarsitul anului 2020 a ramas
neangajata suma de 8.588 mii lei.

II. in anul 2021, veniturile si cheltuielile Ministerului Sanatatii au fost aprobate prin Legea bugetului de stat
nr.15/2021, prin care s-a aprobat la Titlul Il Bunuri si servicii - Rezerva Ministerului S&nétaii suma de 250.000 mii lei
care s-a suplimentat ulterior cu suma de 28.031 mii lei.

Suplimentarea cu aceastd suma s-a realizat prin diminuarea creditelor de angajament si a creditelor bugetare
aferente programelor de sanatate, la propunerea Directiei Generale de Asistenta Medicala, Medicina de Urgenta si
Programe de Sanatate Publica “avand in vedere necesitatea urgentd de semnare a unui nou contract pentru furnizarea
a 30.000 flacoane de Veklury (Remdesivir), ludndu-se in considerare evolutia situatiei epidemiologice in Roménia si
faptul c& achizitia flacoanelor de Veklury (Remdesivir) este strict necesard pentru tratarea pacientilor simptomatici
confirmati cu Covid-19, conform numdrului mare de solicitari primite de la spitale, numarul persoanelor infectate fiind in
crestere (...)".

Directia Generald de Asistentd Medicala, Medicina de Urgentd si Programe de Sanatate Publica a solicitat
alocarea unei sume de 757.840 mii lei pentru Rezerva Ministerului Sanatatii pentru situatii speciale, aferenta anului
2021, justificand solicitarea acestor fonduri prin:

- Creditele bugetare angajate pentru plata sumei de 101.817 mii lei (suma angajata in anul 2020 pentru achizitia a
60.600 flacoane Remesivir);

- Creditele bugetare angajate pentru plata contractelor subsecvente aferente achizitiei de Remdesivir pentru
perioada ianuarie- martie 2021 in suma de 151.214 mii lei;

- Necesitatea incheierii unui nou contract pe o perioada de 6 luni incepand cu 01.04.2021 pentru achizitia unei
cantitati de 30.000 flaoane/ lund de Remdesivir, contract in valoare de 302.427 mii lei;

- Necesitatea achizition&rii medicamentului Tocilizumab- achizitie in valoare de 181.220 mii lei;

- Necesitatea achizitionérii de masti de protectie, dezinfectanti, materiale de protectie in suma de 19.782 mii lei.

Ulterior, au fost alocate sume din Fondul de rezervd bugetara la dispozitia Guvernului, destinate Rezervei
Ministerului Sanatatii pentru situatii speciale in vederea achizitionarii de medicamente necesare tratarii afectiunilor
asociate Covid -19, in suma de 748.660 mii lei, dupa cum urmeaza:

- H.G. 380/2021 pentru suplimentarea bugetului Ministerului S&natétii din Fondul de rezervd bugetara la
dispozitia Guvernului, prevazut in bugetul de stat pe anul 2021, in vederea achizitionarii medicamentelor necesare
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pentru tratamentul bolnavilor cu infectie COVID-19, dispozitivelor medicale si materialelor de protectie individuald pentru
personalul medico-sanitar- suma de 242.000 mii lei. Din aceasta suma, Ministerul Sanatatii a alocat suma de 240.619
mii lei pentru achizitia de medicamente necesare tratarii afectiunilor asociate Covid - 19;

- H.G. 1017/29.09.2021 privind alocarea de sume din Fondul de rezerva bugetara la dispozitia Guvernului,
prevazut in bugetul de stat pe anul 2021, pentru suplimentarea bugetului Ministerului Sanatatii - suma de 386.660 mii
lei, in vederea achizitionarii medicamentelor destinate tratamentului pacientilor cu infectie COVID-19;

- H.G. 1190/10.11.2021 privind alocarea de sume din Fondul de rezerva bugetara la dispozitia Guvernului,
prevazut in bugetul de stat pe anul 2021, pentru suplimentarea bugetului Ministerului Sanatatii cu suma 120.000 mii lei,
pentru achizitionarea medicamentelor necesare pentru tratamentul pacientilor cu Covid-19.

Prin urmare, in anul 2021, fondurile alocate pentru Rezerva Ministerului Sanatatii pentru situatii speciale in
vederea achizitiei de medicamente necesare tratarii pacientilor infectati cu Covid-19 au fost in suma de 1.025.310 mii
lei din care suma de 747.279 mii lei din Fondul de rezerva bugetara la dispozitia Guvernului, suma de 250.000 mii lei
din fonduri alocate de la Bugetul de stat si suma de 28.031 mii lei din fonduri redistribuite la nivelul Ministerului
Sanatatii.

Astfel, in anul 2021 au fost alocate pentru achizitia de medicamente necesare tratarii pacientilor infectati cu
Covid-19, fonduri in valoare de 1.025.310 mii lei, din care:

- 101.817 mii lei reprezintd fonduri alocate pentru plata unor medicamente achizitionate in anul 2020 (credite
de angajament);

- 900.577 mii lei reprezinta fonduri alocate pentru achizitii aferente anului 2021.

Diferenta de 22.916 mii lei a fost disponibilizaté la bugetul de stat la finele anului 2021.

Au fost incheiate un numar de 23 de contracte de achizitie medicamente, din care 7 contracte pentru achizitia a
452.000 flacoane de Veklury (Remdesivir), 15 contracte pentru achizitia a 22.001 de flacoane de RoActemra
(Tocilizumab) si 1 contract pentru achizitia a 10.000 de doze de Anticorpi Monoclonali (Casirivimab/ Imdevimab).

Valoarea contractelor de achizitie de medicamente necesare tratarii pacientilor infectati cu Covid-19 incheiate in
anul 2021 a fost:

- Velklury (Remdesivir) - 765.135 mii lei
- RoActemra (Tocilizumab) - 24.115 mii lei
- Anticorpi Monoclonali (Casirivimab/ Imdevimab) - 111.327 mii lei.

iIn anul 2022, veniturile si cheltuielile Ministerului S&natatii au fost aprobate prin Legea bugetului de stat
nr.317/2021.

Directia Generald de Asistenta Medicald, Medicind de Urgenta si Programe de Sanatate Publica a estimat
fondurile necesare achizitionarii de medicamente pentru tratamentul pacientilor cu Covid-19 pentru Rezerva Ministerului
Sanatatii pentru situatii speciale la suma de 1.200.000 mii lei.

Prin Legea Bugetului de Stat pe anul 2022 s-au alocat Ministerului Sanatatii fonduri pentru Rezerva Ministerului
Sanatatii pentru situatii speciale in sumé de 1.300.000 mii lei din care 1.250.000 mii lei au fost alocati pentru achizitia
de medicamente necesare tratarii pacientilor infectati cu Covid-19.

Péana la data de 01.03.2022 au fost incheiate 4 (patru) contracte pentru achizitia de medicamente necesare
tratarii pacientilor infectati cu Covid-19, din care:

- 2 (doud) contracte pentru achizitia a 5000 flacoane RoActemra (Tocilizumab) in valoare de 13.316 mii lei
-1 (unu) contract pentru achizitia a 50.000 cutii Lagevrio (Molnupiravir) in valoare de 167.860 mii lei
-1 (unu) contract pentru achizitia a 10.000 cutii Kineret (Anakinra) in valoare de 9.450 mii lei.
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Anexa nr.3
Anexa 2 la O.M.S. nr. 1033/2011 a fost modificata si completata prin introducerea unor noi medicamente sau
cantitati pentru tratamentul pacientilor infectati cu Covid-19, respectiv:

NI, Denumire
Crt. Denumire act normativ medicament nou UM. Cantitate
introdus
0 1 2 3 4
Lopinavir and Ritonavir | Comprimate filmate 192.000
1| OMS nr.744/06.05.2020 Hydroxychloroquine Comprimate filmate 120.000
Tocilizumabum Solutie perfuzabild 5.000
2 | OMS nr.1371/03.08.2020 Remdesivir Flacon 5000
3 OMS nr.1731/09.10.2020 Remdesivir Flacon 50.000
Tocilizumabum Solutie perfuzabila 50.000
4 OMS nr.2147/14.10.2021 Remdesivir Flacon 100.000
Casirivimab/Indevimab | Flacon 20.000
Remdesivir Flacon 200.000
5 | OMS nr.54/11.01.2022 Molnupiravir Cutie 100.000
Anakinra Cutie 12.500

Str. Lev Tolstoi nr. 22-24, Sector
www.curteadeconturi.ro,

1, Bucuresti, +4021.30.78.708,

DepartamentV@rcc.ro

30



Anexa nr.4

Referitor la achizitia de catre Ministerul Sanatatii de Tocilizumab:

i luna aprilie 2021, Directia Generald Asistenta Medicala, Medicing de Urgenta si Programe de Sanatate Publica
a prezentat intentia Ministerului Sanatatii de a achizitiona 12.580 flacoane de Tocilizumab, cu o valoare estimata de
aproximativ 39.000.000 lei, avand ca sursa de finantare sumele alocate Ministerului Sanatatii din Fondul de rezerva
bugetara la dispozitia Guvernului.

Ca urmare a analizarii volumului de flacoane solicitate initial, Directia Generala Asistentd Medicala, Medicina de
Urgenta si Programe de Sanatate Publica a prevazut un minim de 13.986 flacoane Tocilizumab si o cantitate maxima de
36.000 flacoane.

Serviciul Achizitii a solicitat, in regim de urgenta, caietul de sarcini si nominalizarea persoanelor care sa faca
parte din comisia de evaluare a ofertelor.

A fost intocmit caietul de sarcini pentru achizitie publicd de Tocilizumab finregistrat cu nr. SAMPS
854/17.05.2021.

S-au purtat o serie de comunicari cu caracter foarte urgent intre Serviciul de Achizitii si Directia Legislatie,
Contencios si Guvernatd Corporativa pentru stabilirea modelului de acord cadru si modelul de contract subsecvent care
sa fie utilizate in cadrul procedurii de achizitie de Tocilizumab.

Prin adresa nr. 1750/28.05.2021, Serviciul Achizitii a solicitat refacerea referatului de necesitate intrucat pretul
maximal precizat initial era diferit de cel aprobat in CANAMED.

A fost aprobata Strategia de Contractare nr. 1759/31.05.2021 si Documentatia de atribuire pentru achizitia
publica de Tocilizumab 1fl. x 20mg/ml x 20ml prin procedura de atribuire negociere fara publicare avand criteriul aplicat
cel mai bun raport calitate pret.

in urma invitatiei de participare, Roche Romania a solicitat clarificari cu privire la procedura de negociere fara
publicare prealabila pentru atribuirea contractului avand ca obiect furnizarea de Tocilizumab.

Serviciul Achizitii a transmis solicitarea de clarificari in aceeasi zi catre directiile de specialitate, precizand ca
termenul de depunere a ofertelor este 07.06.2021 si in cazul in care nu se va primi raspuns in termenul indicat, se va
proceda la decalarea corespunzatoare a termenului de depunere a ofertelor.

Abia in data de 04.08.2021 a fost transmis referatul de necesitate si Caietul de sarcini pentru derularea procedurii
de achizitie a medicamentului Tocilizumab.

Ulterior, in data de 27.08.2021 s-a procedat la publicarea in SICAP a anuntului de intentie cat si pe site-ul
Ministerului Sanatatii a Invitatiei de participare prin care operatorii economici au fost invitati s& depuna oferte.

Tn data de 06.09.2021 a fost intocmit raportul procedurii iar in data de 20.09.2021 Ministerul Sanatatii a semnat
cu S.C. Roche Romania S.RL. un numar de 3 Acorduri de furnizare:

- Acord de furnizare Lot — 1 pentru o contitate maxima de 200.000 flacoane Tocilizumabum 1 FI. x 20mg/ml x 4 ml;
- Acord de furnizare Lot — 1 pentru o contitate maxima de 8.000 flacoane Tocilizumabum 1 Fl. x 20mg/ml x 10 ml;
- Acord de furnizare Lot — 1 pentru o contitate maxima de 20.000 flacoane Tocilizumabum 1 FI. x 20mg/ml x 20 ml.

Tip Valoare Valoare it
g Obiect contract NI DEE Cantitate cantitat contract lei cu DT contract lei YliEly
crt Contract contract derulare fara
e TVA fara TVA
TVA
0 1 2 3 5 6 7 8 9 10
Contract
subsecvent la .
contractul- cadru negociere fara
1 . w08 | #4922 | 5000 | flacoane | 5.326.459 p“bl'gize cf 4.886.660 244333
1°4f’ 20.09.2021 55/15.05.2020
urnizare
tocilizumabum
Contract
subsecvent la .
contractul- cadru negociere fara
2 . 107 24'02'202 6.436 flacoane 3.428.207 p”bl'('fg"}:e cf 3.145.144 488,68
102/20.09.2021
furnizare 55/15.05.2020
tocilizumabum
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Contract
subsecvent la .
contractul- cadru negociere fara
nr. 120 18'1(1)'202 5.300 flacoane 2.823.104 pUbII(Ie(;aiEe of 2.590.004 488,68
102/20.09.2021
furnizare 55/15.05.2020
tocilizumabum
Contract
subsecvent la .
contractul- cadru negociere fara
nr. 121 18'1(1)'202 170 flacoane 226.374 p”bl"e‘;’}:e cf 207.682 1221,66
103/20.09.2021
furnizare 55/15.05.2020
tocilizumabum
Contract
subsecvent la .
contractul- cadru negociere fara
nr. 122 18'1(1)'202 200 flacoane 532.646 p”bl"e‘;’}:e cf 488.666 2443,33
104/20.09.2021 55/15.05.2020
furnizare
tocilizumabum
Contract
subsecvent la .
contractul- cadru negociere fara
. 128 | 2810202 900 flacoane |  2.396.907 p”bl'(';;aize cf 2.198.997 244333
1°‘¥20'99'2°21 55/15.05.2020
urnizare
tocilizumabum
Contract
subsecvent la .
contractul- cadru negociere fara
7 . 17 | 2810202 100 flacoane 53.266 p”bl'(';;aize cf 48.868 488,68
102/20.09.2021
furnizare 55/15.05.2020
tocilizumabum
Contract
subsecvent la .
contractul- cadru negociere fara
8 . 132 | %22 1500 | flacoane 798.992 p”bl'g’}ge cf 733.020 488,68
102/20.09.2021 55/15.05.2020
furnizare
tocilizumabum
Contract
subsecvent la negociere fara
contractul- cadru .
9 . 13 | 0811202 40 flacoane 53.264 p”bl'g’}ge cf 48.866 1221,66
103/20.09.2021 55/15.05.2020
furnizare
tocilizumabum
Contract
subsecvent la negociere fara
contractul- cadru .
10 . 136 | Y22 1470 | flacoane | 3.914.948 p”bl'g’ige cf 3.501.695 244333
1°4f’20'.°9-2°21 55/15.05.2020
urnizare
tocilizumabum
Contract
subsecvent la negociere fara
contractul- cadru 24.11.202 ublicare cf
11 nr. 141 ’ l- 1.650 flacoane 878.891 p legii 806.322 488,68
102{20'.09-2021 55/15.05.2020
urnizare
tocilizumabum
Contract
subsecvent la .
contractul- cadru negociere fara
12 . 140 24'11'202 105 flacoane 139.819 p”bl'('e‘;ze cf 128.274 1221,66
1°3f’ 20.09.2021 55/15.05.2020
urnizare
tocilizumabum
Contract
subsecvent la .
contractul- cadru negociere fara
13 n. 162 22'1i'2°2 950 flacoane 506.028 pUb:::;:e cf 464.246 488,68
102/20.09.2021
furnizare 55/15.05.2020
tocilizumabum
Contract
subsecvent la .
contractul- cadru negoclere fara
14 n. 163 22'1i'2°2 80 flacoane 106.529 pUb:::;:e cf 97.733 1221,66
103/20.09.2021
furnizare 55/15.05.2020
tocilizumabum
Lev Tolstoi nr. 22-24, Sector 1, Bucuresti, +4021.30.78.708,
DepartamentV@rcc.ro

32



Contract
subsecvent la
contractul- cadru
15 nr.
104/20.09.2021
furnizare
tocilizumabum

164

flacoane

22.1?.202 1.100

22.001 X

2.929.553

24.114.987

negociere fara
publicare cf
legii
55/15.05.2020

2.687.663

22.123.841

2443,33

Total 2021

negociere fara

Contract
subsecvent la
contractul- cadru

16 nr.
104/20.09.2021
furnizare

185

21.01.202
flacoane

2

1.500

3.994.845

publicare cf
legii
55/15.05.2020

negociere fara

3.664.995

2443,33

tocilizumabum
Contract
subsecvent la
17 nr.

furnizare

contractul- cadru
192

104/20.09.2021

09.02.202
flacoane

2

3.500

5.000,00 X

9.321.304

13.316.148,50

publicare cf
legii
55/15.05.2020

8.551.655

12.216.650,00

2443,33

34.340.491,28

Total 2022

tocilizumabum

X

37.431.135,50

27.001 X

TOTAL GENERAL

= Sursa: analiza efectuatd pe baza situatiilor intocmite de Ministerul Sanatatii

Str. Lev Tolstoi nr.

22-24,

www.curteadeconturi.ro,

Sector 1,

Bucuresti,
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Anexa nr.5

Repartizarea medicamentelor prin DSP

N:tC DSP PV receptie Nr. cutii/fiole
0 1 2 3
1 Alba 1791/04.02.2022 900
2 Arad 1572/04.02.2022 850
3 Arges 8758/04.02.2022 800
4 Bacau 4667/04.02.2022 1170
5 Bihor 4975/04.02.2022 1100
6 Bistrita- Nasaud 1380/03.02.2022 800
7 Botosani 2381/04.02.2022 800
8 Brasov 3194/02.02.2022 1350
9 Briila 1704/03.02.2022 630
10 Bucuresti 3930/02.02.2022 9900
11 Buzau 1/2147/02.02.2022 820
12 Caras Severin 1397/04.02.2022 900
13 Calarasi 1712/03.02.2022 650
14 Cluj 1705/03.02.2022 1600
15 Constanta 2727/04.02.2022 1400
16 Covasna 778/02.02.2022 630
17 Déambovita 3015/02.02.2022 750
18 Dolj 2365/03.02.2022 950
19 Galati 2677/03.02.2022 950
20 Giurgiu 699/03.02.2022 600
21 Gorj 2584/04.03.2022 630
22 Harghita 1877/03.02.2022 800
23 Hunedoara 1785/04.02.2022 900
24 ITalomita 1L-1675/04.02.2022 630
25 Tasi 2243/04.02.2022 1720
26 lIfov 1090/02.02.2022 1100
27 Maramures 2818/03.02.2022 1000
28 Mehedinti 2647/03.02.2022 650
29 Mures 1479/03.02.2022 900
30 Neamt 1943/04.02.2022 950
31 Olt 2315/03.02.2022 670
32 Prahova 3951/02.02.2022 1250
33 Satu-Mare 1336/03.02.2022 900
34 Silaj 1406/03.02.2022 900
35 Sibiu SB4822/04.02.2022 950
36 Suceava 7671/04.02.2022 1300
37 Teleorman 989/03.02.2022 650
38 Timis 3603/04.02.2022 1600
39 Tulcea 3247/04.02.2022 630
40 Vaslui 2459/04.02.2022 820
41 Valcea 4202/04.02.2022 700
42 Vrancea 1655/03.02.2022 800
X X 48.000

Sursa: analiza efectuatd pe baza situatiilor intocmite de Ministerul Sanatatii

Referitor la Casirivimab
Comisia Europeana a semnat

Str. Lev Tolstoi nr.

la 01.04.2021

Sector 1,
www.curteadeconturi.ro,

Bucuresti,
DepartamentV@rcc.ro

cu compania La Roche Ltd. Contractul-cadru:
SANTE/2020/C3/091 vizand furnizarea medicamentului pentru tratamentul Covid-19 care contine o combinatie intre
casirivimab si imdevimab. Douazecisidoua de state membre au aderat la achizitia comuna pentru achizitionarea a
maximum 54.590 de cure de tratament, la pretul de 2065 euro (fara TVA) pe doza de produs, din care Roménia putea
achizitiona o cantitate de 10.000 doze atunci cand medicamentul era aprobat de Agentia Europeana a Medicamentului
sau in conditiile eliberarii unei Autorizatii temporare de punere pe piata din Roménia de catre Agentia Nationala a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roménia.

+4021.30.78.708,




In data de 14.10.2021, ANMDMR a emis autorizatia nr. 655 pentru furnizarea medicamentului
Casirivimab/Imdevimab furnizat de Roche Romania SRL, cu o valabilitate de 12 luni.

Ministerul Sanatati a incheiat Contractul subsecvent nr. 123/20.10.2021 la Contractul cadru nr.
SANTE/2020/C3/091 cu Roche Roménia S.R.L., cu o valoare estimativd de 117.044.200 lei (TVA inclus), avand ca
obiect achizitia de 10.000 doze de produs (substanta activa casirivimab si imdevimab).

Intreaga cantitate de 10.000 de doze de produs Casirivimab/lmdevimab a fost receptionata de Comisia de
receptie a Ministerului Sanatatii prin Procesul Verbal nr. 520/2.11.2021.
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Anexa nr.6

In baza Acordului cadru semnat de Comisia Europeana cu compania farmaceutici producitoare Romania a achizitionat
(contracte subsecvente), pentru tratarea pacientilor cu Covid-19 eligibili, astfel:

Sursa: analiza efectuatd pe baza situatiilor intocmite de Ministerul Sanatatii

Ny Obiect contract Nr. contract Data contract Cantitate o Raloatelniiacy Wiselu)ata co\ll'nilll'(;itrelei P{Efeiljpa:::r
crt cantitate (Lei cu TVA) derulare fara TVA TVA)
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Contract
subsecvent la
contractul- cadru Achizitie
1 nr. 121 20.10.2020 26.000 flacoane 43.683.900 centralizata UE 43.683.900 1680,15
SANTE/2020/C3/ (fara TVA)
048 furnizare
remdesivir
Contract
subsecvent la
contractul- cadru Achizitie
2 nr. 137 24.11.2020 35.600 flacoane 59.813.340 centralizata UE 59.813.340 1680,15
SANTE/2020/C3/ (fara TVA)
048 furnizare
remdesivir
Contract
subsecvent la
contractul- cadru Achizitie
3 nr. 158 24.12.2020 25.000 flacoane 42.003.750 centralizata UE 42.003.750 1680,15
SANTE/2020/C3/ (fara TVA)
048 furnizare
remdesivir
Total 2020 86.600 145.500.990 145.500.990
Contract
subsecvent la
contractul- cadru Achizitie
4 nr. 1 18.01.2021 30.000 flacoane 50.404.500 centralizata UE 50.404.500 1680,15
SANTE/2020/C3/ (fara TVA)
048 furnizare
remdesivir
Contract
subsecvent la
contractul- cadru Achizitie
5 nr. 3 12.02.2021 30.000 flacoane 50.404.500 centralizata UE 50.404.500 1680,15
SANTE/2020/C3/ (fara TVA)
048 furnizare
remdesivir
Contract
subsecvent la
contractul- cadru Achizitie
6 nr. 34 17.03.2021 30.000 flacoane 50.404.500 centralizata UE 50.404.500 1680,15
SANTE/2020/C3/ (fara TVA)
048 furnizare
remdesivir
Contract
subsecvent la
contractul- cadru Achizitie
7 nr. 41 02.04.2021 120.000 flacoane 201.618.000 centralizata UE 201.618.000 1680,15
SANTE/2020/C3/ (fara TVA)
048 furnizare
remdesivir
Contract
subsecvent la
contractul- cadru Achizitie
8 nr. 109 30.09.2021 32.800 flacoane 55.108.920 centralizata UE 55.108.920 1680,15
SANTE/2020/C3/ (fara TVA)
048 furnizare
remdesivir
Contract
subsecvent la
contractul- cadru Achizitie
9 nr. 118 15.10.2021 139.200 flacoane 237.651.984 centralizata UE 237.651.984 1707,27
SANTE/2020/C3/ (fara TVA)
048 furnizare
remdesivir
Contract
subsecvent la
contractul- cadru Achizitie
10 nr. 138 23.11.2021 70.000 flacoane 119.542.500 centralizata UE 119.542.500 1707,75
SANTE/2020/C3/ (fara TVA)
048 furnizare
remdesivir
Total 2021 X X 452.000 X 765.134.904 X 765.134.904 X
TOTAL 538.600 X 910.635.894 X 910.635.894 X
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Anexa nr.7

Data donatiei

Cantitate

Valoare

Cantita

Nr Denumire imita donati te Cantitate
) primita U.M. _conayie Donatori A ramasa in
Crt. produs din (inregistrata) repartiz
" R < stoc
Anul Luna donatii — Lei- ata
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Hidroxiclorochi
na (Plaquenil Sanofi Romania,
1 sau Sulfat de 2020 Aprilie 19.229 Cutii 0 Sandoz AG si Teva
hydroxycholoro Pharmaceuticals 14.459 4.770 (25%)
china)
Lopinavir+Riton Martie -
2 avir 2020 ) 2.850 Cutii 2.747.083 Abbvie Trading -
Mai 2.850
(Kaletra)
Favipiravir . - .
3 (Avigan) 2020 lunie 122 Cutii 435,17 Japonia 122 B
. lulie - Flaco . .
4 Remdesivir 2020 septembrie 16.516 ane 0 UE - Gilead Sciences 16.516 :
s o
5 (anticorpi 2021 o 15.323 Doze 130.022.186,4 Germania, Italia 9.974 6.049 (39%)
. noiembrie
monoclonali)
Favipiravir . . . .
6 (Fluguard) 2021 Noiembrie 48.500 Cutii 15.762.500 SC Terapia SA 48.500
Total X X X 148.532.205 X X X

Str.

Lev Tolstoi nr.
www.curteadeconturi.ro,

22-24,

Sector 1,

Sursa: analiza efectuatd pe baza situatiilor intocmite de Ministerul Sanatatii

Bucuresti,

DepartamentV@rcc.ro

+4021.30.78.708,
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Anexanr. 8

in perioada 2020-2021, s-au primit cu titlu gratuit/sponsorizare de cétre Ministerul Sanatatii sau CN Unifarm SA
o serie de medicamente specifice tratamentului pacientilor infectati cu virusul Covid-19, astfel:

1) 18.000 cutii Plaquenil 200 mg (DCI: Hydroxychloroquinum), de la SANOFI ROMANIA SRL, in baza
contractului de donatie din 01.04.2020. Conform Fisei de magazie CN UNIFARM SA pusa la dispozitie pentru perioada
01.01.2020-31.12.2020, 13.000 produse au intrat in stoc in luna aprilie 2020, restul de 5.000 produse fiind inregistrate
pe 6.05.2020, toate fiind inregistrate la valoare zero. Stocul la 31.12.2020 era de 4.160;

2) 100.000 comprimate suflat de hidroxiclorochina 200 mg (DCI: Hydroxychloroquinum), de la SANDOZ AG in
baza contractului de donatie autentificat cu nr. 1021/14.04.2020. Cele 1000 cutii au intrat in gestiune in data de
17.04.2020, la un pret de achizitie de 52,79 lei conform Fisei de magazie pusa la dispozitie pentru perioada 01.01.2020-
31.12.2020. La 30.12.2020 mai erau in stoc 694 bucati, iar la 26.10.2021 mai erau in stoc 381 bucati;

3) 229 cuti de sulfat de hidroxiclorochina 200mg (DCl: Hydroxychloroquinum), de la TEVA
PHARMACEUTICALS SRL, cu titlu gratuit in baza contractului de donatie nr. 1026/16.04.2020. Valoarea donatiei a fost
de 4.295,55 lei, dar aceste bunuri au fost inregistrate la valoare zero. Conform Fisei de magazie pusa la dispozitie
pentru perioada 01.01.2020-31.12.2020, produsele au intrat in stoc pe 15.05.2020, dar nu au fost distribuite.

Din totalul de 19.229 cutii de hidroxiclorochina primite cu titlu gratuit in anul 2020 de la cele 3 companii, Sanofi
Romania, Sandoz AG si Teva Pharmaceuticals, la sfarsitul anului mai erau in stoc 5.083 cutii, reprezentand 26% din
cantitatea primita.

Din situatia Stocurilor la moment pe serii de la CN Unifarm SA, constatam ca cele 381 cutii hidroxiclorochina primite
de la compania SANDOZ, ramase in stoc, au expirat in 30.11.2021. Cele 229 cutii primite de la compania TEVA
PHARMACEUTICALS sunt inca in stoc si urmeaza sa expire in 31.08.2022, iar din donatia primita de la SANOFI
ROMANIA, inca sunt in stoc 4.160 cutii, cu data de expirare 31.01.2023. De asemenea, 122 cutii Avigan 200mg de la
Guvernul Japoniei in baza avizului de donatie emis de ANMDMR nr. 1527/22.06.2020.

Cele 122 cutii au intrat in gestiune in data de 23.06.2020, la un pret de achizitie de 435,17 lei conform Fisei de
magazie CN UNIFARM SA pusa la dispozitie pentru perioada 01.01.2020-31.12.2020. Toate produsele au fost distribuite
catre 10 spitale in data de 9.07.2020, in baza Anexelor la avizul de donatie;

4) 130 cutii Kaletra 80mg/ml+20mg/ml SOL.ORALA (DCI: Lopinavir+Ritonavir), de la ABBVIE TRADING S.R.L.
Acestea au intrat in gestiune in data de 28.05.2020 si au fost distribuite catre 56 spitale conform Fisei de magazie pusa
la dispozitie pentru perioada 01.01.2020-31.12.2020. Produsele au fost inregistrate la valoare zero;

5) 2.720 cutii Kaletra 200mg/50mg (DCI: Lopinavir+Ritonavir), de la ABBVIE TRADING S.R.L., valoarea donatiei
fiind de 2.747.083 lei, ca raspuns la adresa transmisa de Ministerul Sanatatii nr. 4105/24.03.2020 prin care s-a solicitat
sprijinul Tn a trata pacientii infectati cu virusul Sars-CoV-2 prin donarea unei cantitéti de aproximativ 4000 cutii Kaletra,
necesare tratamentului a aproximativ 8.000 pacienti. 1.000 cutii au fost inregistrate in gestiunea CN UNIFARM in data
de 27.03.2020, fiind distribuite catre 10 spitale in data de 31.03.2020. Alte 1.000 cutii au fost inregistrate in gestiune in
data de 10.04.2020 si au fost distribuite catre 44 spitale pana in data de 12.04.2020, conform Fisei de magazie pusa la
dispozitie pentru perioada 01.01.2020-31.12.2020. O noua transa de 720 cutii au intrat in gestiune pe 28.05.2020, fiind
distribuite in totalitate catre 52 spitale pana in data de 13.10.2020. Produsele au fost inregistrate la valoare zero;

6) 48.500 cutii FluGuard tablete 200mg (DCI: Favipiravirum), de la Societatea TERAPIA SA, in valoare de
15.762.500 lei in baza contractului de donatie autentificat cu nr. 6567/5.11.2021 si a H.G. nr.1167/28.10.2021 privind
acceptarea de cétre statul roman, prin Ministerul S&nétatii, a unei donatii de medicamente si darea in administrare a
acestora, in scopul repartizarii catre unitdtile sanitare care trateazd bolnavi de COVID-19 prin care a fost acceptata
donatia pentru statul roman de 48.500 cutii de medicament antiviral FluGuard. Conform contractului de donatie, 5.814
cutii urmau s3 fie livrate de catre Donator la sediul unitatilor sanitare care trateaza bolnavi de Covid 19 péné la data de
10.11.2021, conform distributiei din anexele la contract, iar 42.686 cutii pana la data de 15.11.2021. Conform Balantei
generale a stocurilor, pentru gestiunea Donatii, prezentata pentru perioada 01.01.2022-28.02.2022, donatia de 48.500
cutii Favipiravir a fost inregistrata in 24.02.2022, la o valoare de 15.762.500 lei, iar in data de 25.02.2022 intreaga

38

Str. Lev Tolstoi nr. 22-24, Sector 1, Bucuresti, +4021.30.78.708,
www.curteadeconturi.ro, DepartamentV@rcc.ro



cantitate a fost scoasé din gestiune. Donatia a fost distribuitd de Terapia SA, prin Alliance Healthcare Romania SRL
direct unitatilor sanitare, pe baza de proces verbal de predare-primire;

7) prin intermediul Comisiei Europene au fost primite in cursul anului 2020 donatii de Remdesivir. Prin
scrisoarea nr. 636-A/30.06.2020, Ministerul Sanatatii a acceptat prima donatie de 304 flacoane Remdesivir de la
compania Gilead Sciences si a precizat ca imputemicit pentru indeplinirea formalitatilor legale privind donatia pe CN
Unifarm SA, care urma sa asigure si distribuirea conform repartitiei transmise de catre directia de specialitate din cadrul
Ministerului Sanatatii. Conform Figsei de Magazie CN Unifarm SA, pentru gestiunea Custodie DONATIE, se constata ca
in perioada 03.07.2020-02.09.2020 au fost primite 16.516 flacoane Remdesivir de la GILEAD SCIENCES INC, intreaga
cantitate fiind distribuitd catre unitatile sanitare pana in data de 06.10.2020. Propunerile de repartitie s-au facut in functie
de numarul pacientilor internati confirmati in sectiile ATI.
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Anexanr. 9

Evolutia numarului de pacienti infectati cu Covid-19 care au fost spitalizati, raportat la evolutia numarul de paturi
spitalicesti este prezentata in graficul urmator:

Evolutie internari si paturi pe sectii
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=@ Pacienti internati pe sectii Numar paturi pe sectii

Sursd: analizé efectuatd pe baza situatiilor intocmite de Ministerul Sanététii

Desi Romania este clasata ca o tara cu un numar relativ mare de paturi de spital, evolutia epidemiei de Covid-19
aimpus masuri de asigurare a unui numar suficient de paturi de terapie intensiva echipate cu ventilatoare.

Au fost luate masuri pentru cresterea numarului de ventilatoare iar Ministerul Sanatatii a emis Ordinul nr. 316/ 9
martie 2021 privind raportarea de paturi ATl in platforma electronica a Ministerului Sanatatii "Alerte MS".

Evolutia numarului de pacienti infectati cu Covid-19 internati in sectiile de terapie intensiva raportat la evolutia
numarul de paturi ATI este prezentata in graficul urmator:
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Sursa: analiza efectuata pe baza situatiilor intocmite de Ministerul Sanététii

Din analiza datelor prezentate in graficele de mai sus a rezultat ca resursele fizice au fost reorganizate pentru a

raspunde nevoilor pacientilor cu COVID-19 prin reorganizarea unitatilor de sanatate si desemnarea spitalelor, sectiilor de
spital sau a unitatilor de ambulatoriu ca unitati COVID-19.

Tn cele mai multe cazuri, spitalele au fost reorganizate in detrimentul serviciilor non-COVID, cele neurgente fiind
adesea aménate.Odaté cu anuntarea starii de alertd pe 15 mai 2020, au fost introduse noi masuri pentru a asigura un
raspuns rapid si adecvat la nevoile potentiale. Aceste masuri se refera la: achizitionarea de bunuri si servicii legate de
cauza starii de alerta, redistribuirea echipamentelor si dispozitivelor medicale, redistribuirea personalului sanitar.

Numarul redus de personal sanitar calificat a constituit o problema majora, mai ales ca forta de munca existenta
suferea de oboseald si epuizare. Pe langa redistribuirea lucratorilor din domeniul sanatatii, alte strategii care au fost
utilizate includ mobilizarea studentilor la medicina pentru a ajuta la investigatia epidemiologica, precum si campania de
vaccinare si in spitalele COVID-19. De asemenea, in Roménia, numarul personalului sanitar a fost crescut si au fost
oferite stimulente financiare si alte beneficii si pentru lucratorii din domeniul s&natatii care se confrunta cu COVID-19.
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Anexanr. 10

Grafic, ponderea achizitilor de medicamente necesare pentru tratarea pacientilor cu COVID-19 care au fost
efectuate de catre Ministerul Sanatatii in perioada 2020-2022, se prezinta astfel:

Ponderea medicamentelor achizitionate

= REMDESIWVIR 2020 Achizitie
centralizata UE

= TOCILIZUMAB 2021 Negociere
fara publicare cf legii 55/15.05. 2020
= CASIRIVIMARB 2021 Achizitie
centralizata TUE
ANAKINRA 2022 WNegociere fara
publicare cflegii 55/15.05.2020

= MOLNUPIRAVIR 2022 Negociere
fara publicare cf legii 55/15.05. 2020

Decese cauzate de Covid raportate la 1000 locuitori in perioada 2020-
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Sursa: https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/data-daily-new-cases-covid-19-eueea-country

Din analiza datelor prezentate in graficul de mai sus, s-a constatat ca in perioada ianuarie 2020-martie 2022,
Romania s-a situat pe locul 6 in UE ca numar de decese Covid raportat la 1000 locuitori.
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Anexa nr. 11

Evolutia pandemiei Covid in Romaéania si principalele medicamente specifice
tratamentului care au fost achizitionate de Ministerul Sanatatii

* *600000 * *
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Primul véarf al imbolnavirilor si deceselor cauzate de Covid s-a inregistrat in perioada noiembrie-decembrie 2020,
iar urmatorul véarf al deceselor s-a atins in aprilie 2021, desi tendinta de imboln&vire era in scadere.

in perioada iulie-august 2021 au fost relaxate masurile luate de autoritati pe fondul tendintelor de scadere atat al
numarului de infectari cét si al deceselor cauzate de Covid-19.

Pana n luna septembrie 2021, Ministerul Sanatatii a continuat achizitile de Remdesivir dar nu a mai achizitionat
niciun alt medicament nou desi au fost initiate demersuri incé din luna aprilie 2021.

Tncepand cu finalul lunii septembrie 2021, la nivelul Ministerului S&natatii s-a achizitionat un nou medicament,
Toclizumab.

Odata cu finalizarea perioadelor de concediu si a vacantei de vara, in Roménia s-a inregistrat o crestere
accelerata a numarului de imbolnaviri si decese cauzate de Covid-19, atingandu-se un nou vérf al pandemiei in luna
octombrie 2021. Tot in aceasté perioadd, Ministerul Sanatatii a achizitionat un nou medicament, specific tratamentului
Covid-19 si anume anticorpii monoclonali.

Masurile luate de autoritéti, precum si asigurarea de noi medicamente achizitionate de Ministerul Sanatatii au dus
la scaderea numarului de imbolnaviri si decese. Ministerul Sanatatii a continuat demersurile pentru achizitionarea de noi
medicamente iar in luna ianuarie 2022 a incheiat noi contracte pentru furnizarea de Molnupiravir si Anakinra.

Dupé perioada sarbatorilor de iarna si dupa aparitia variantei Omicron a virusului Sars-Cov-2 a urmat o noud
tendinta de crestere accelerata a imbolnavirilor, atingéndu-se varful in luna februarie 2022, insa numérul deceselor s-a
mentinut mai mic fata de perioadele anterioare.
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Anexa. nr. 12
Avind in vedere numarul respondentilor, rezultatul chestionarului nu poate fi considerat reprezentativ si implicit,
il prezentam cu rezerve, astfel:

o din analiza raspunsurilor la intrebarea cu privire la modul in care resursele de medicamente specifice
disponibile la nivelul unitétii au raspuns nevoilor pacientilor infectati cu Covid-19, a rezultat ca 94% din respondenti
considera ca resursele de medicamente specifice disponibile la nivelul unitatii sanitare au raspuns nevoilor pacientilor
infectati cu Covid-19 in mare masurs;

o din analiza raspunsurilor la intrebarea cu privire la perioada de timp in care s-a realizat aprovizionarea cu
medicamente specifice pentru tratamentul pacientilor infectati cu Covid-19 in urma solicitarilor transmise de unitatea
sanitara, a rezultat ca cel mai frecvent timp de livrare a fost intre 1-3 zile (27 raspunsuri), existand situatii in care timpul
de livrare a fost peste 7 zile;

o 1in ceea ce priveste intrebarea referitoare la satisfactia /insatisfactia cu privire la modul in care a fost asigurat
tratamentul medicamentos al pacientilor infectati cu Covid- 19, majoritatea respondentilor (94%) s-au declarat multumiti;

o la intrebarea privind suficienta medicamentelor specifice necesare pentru respectarea protocolului de
tratament pentru toti pacientii internati infectati cu Covid-19, 63% din respondenti s-au declarat multumiti de cantitatea
de medicamente specifie Covid -19 la nivelul unitatii sanitare;

o 1In ceea ce priveste efectuarea de achizitii si primirea de donatii/ sponsorizari de medicamente specifice
Covid-19, mai mult de jumatate din respondenti au declarat ca au efectuat achizitii si au primit donatii de medicamente
specifice Covid-19, precizand in acest sens exemple: Plaquenil, Roactemra, Kineret, Fluguard, Favipiravir, Tocilizumab
etc.;

o referitor la intrebarea privind capacitatea spitaliceasca necesara pentru tratamentul pacientilor infectati cu
Covid-19, peste jumatate din respondenti au precizat ca aceasta a fost adecvata si suficienta;

o s-a solicitat respondentilor precizarea principalelor dificultati intdmpinate in administrarea medicamentelor
specifice in tratarea pacientilor infectati cu Covid-19. Dintre dificultatile enumerate de respondenti amintim: personal
A.T.l cu studii medii/ superioare dispersat, timp mare de livrare a medicamentelor, stocuri variabile in farmacie,
indisponibilitatea unei achizitii directe (distribuire centralizatd), modificarea protocoalelor de tratament cu eliminarea unor
medicamente fara rambursarea costurilor generate de achizitia lor cu impact asupra unitatii, personal TESA insuficient;

o in ceea ce priveste sugestile de imbunatatire a modului de asigurare a medicamentelor specifice tratarii
pacientilor infectati cu Covid- 19, respondentii au precizat urmatoarele:

= crearea unei baze de date accesibile farmacistilor, in vederea valorificarii stocurilor de medicamente;

= actualizarea stocurilor in acord cu necesarul sectiei la momentul respectiv;

= asigurarea medicatiei in farmaciile cu circuit deschis la recomandarea medicului specialist;

= asigurarea unui pret al medicamentelor care sa poata fi suportat de spital, astfel incét costul total al cazului
rezolvat sd nu fie mai mare decat suma decontatd de CNAS;

= prezentarea protocoalelor terapeutice in timp util sectiilor Suport Covid;

= asigurarea medicatiei specifice Covid-19 de cétre Ministerul Sanatatii/ DSP prin precomanda (cu justificarea
ulterioara a consumului pe foaia pacientului);

= acceptarea returului in cazul in care numéarul de cazuri Covid-19 scade si medicamentele nu mai pot fi
folosite, in scopul centralizarii si pentru evitarea expirarii, acestea putand fi redirectionate catre institutii care trateaza in
continuare patologie Covid-19;

= crearea unei/unui platforme/ sistem electronic de comunicare eficientd in timp real a spitalelor cu forurile
decizionale.

Asa cum rezulta din raspunsurile formulate la chestionarul solicitat si din sugestiile respondentilor, majoritatea
au precizat ca unitatile sanitare au dispus de resurse de medicamente intr-o anumita masura pentru a asigura nevoile
pacientilor infectati cu Covid-19.

43

Str. Lev Tolstoi nr. 22-24, Sector 1, Bucuresti, +4021.30.78.708,
www.curteadeconturi.ro, DepartamentV@rcc.ro



Anexanr. 13

Gradul de repartizare catre unitdtile sanitare a medicamentelor achizitionate de catre M.S. pentru tratarea
pacientilor Covid — 19, se regaseste in tabelul urméator:

Nr. e Mg Cantitate o " Stoc/ Procent repartizare
Crt. P achizitionati p diferente (%)
0 1 2 3 4 5
1 KINERET (ANAKINRA) 10000 7049 2951 70,49
total din care 27001 25797 1204 95,54
400 mg 10670 9466 1204 88,72
2 TOCILIZUMAB
200 mg 395 395 0 100,00
80 mg 15936 15936 0 100,00
3 CASIRIVIMAB 10000 7270 2730 72,70
4 REMDESIVIR 538600 515697 22903 95,75
5 MOLNUPIRAVIR 50000 48000 2000 96,00
MEDIA X X X 89,90

Sursa: analiza efectuatd pe baza situatiilor intocmite de Ministerul Sanatatii

Din datele prezentate a rezultat ca, Ministerul Sanatatii a repartizat medicamentele achizitionate in proportie de
89,90%.

La nivel judetean, situatia repartizarii medicamentului Remdesivir raportat la numarul de decese care au fost
cauzate de epidemia Covid-19, se prezinta in graficul urmator:

Situatia repartizarii medicamentului Remdesivir raportat la decesele
cauzate de epidemia Covid-19
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Sursa: analiza efectuatd pe baza situatiilor intocmite de Ministerul Sanatatii

Din datele prezentate in graficul de mai sus, se poate constata ca in unele judete carora le-au fost repartizate
cantitati mai mici de medicament remdesivir numarul de decese cauzate de infectia Covid-19 a fost mai mare.
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