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Cuvânt înainte 

Volumul de față cuprinde o selecție relevantă a jurisprudenței referitoare la 
litigiile având ca obiect cererile pacienților, formulate pe cale de ordonanță 
președințială, de includere a medicamentelor utilizate și necesare 
tratamentului pentru boli grave și foarte grave, pe Lista cuprinzând 
denumirile comune internaționale a medicamentelor de care beneficiază 
asigurații, cu sau fără contribuție personală, pe bază de prescripție medicală, 
în sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum și denumirile comune 
internaționale corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul 
programelor naționale de sănătate. 

Acțiunile formulate de pacienți în aceste litigii, pe cale de ordonanță președințială, 
privesc în mod variat: obligarea pârâtei la plata unei sume de bani și/sau la 
aprobarea tratamentului gratuit până la soluționarea definitivă pe fond a aceleiași 
cereri în sistemul căilor administrative și jurisdicționale, asigurarea unui anumit 
tratament oncologic cu un anumit medicament; asigurarea de medicamente, pe 
bază de prescripție medicală în regim de compensare 100%, includerea pe Lista 
DCI a unor medicamente. 

O speță în care instanțele au întemeiat obligația la asigurarea tratamentului solicitat 
prin ordonanță președințială a privit dispunerea măsurii provizorii de asigurare 
a hrănirii intravenoase zilnice, conform indicațiilor medicului curant, iar în 
subsidiar, decontarea hrănirii intravenoase. Reclamantul a sesizat o chestiune 
vizând modalitatea de acordare și decontare a hrănirii intravenoase, susținând că 
nutriția parenterală este asigurată în România doar în secțiile de anestezie și terapie 
intensivă a spitalelor, nu și la domiciliul pacientului, împrejurare care, în raport de 
nevoia reclamantului de a primi zilnic hrana intravenoasă, este o măsura de natură 
a afecta grav dreptul său la viață (speța 9). 

Solicitarea de includere pe Lista DCI a unui anumit medicament, formulată pe 
cale de ordonanță președințială, a fost respinsă de instanțe. Acestea au analizat 
condițiile de îndeplinit în cadrul dreptului comun (ordonanța președințială – art. 
997 C.pr.civ.) – urgența, neprejudecarea fondului și aparența dreptului. Deși s-au 
pronunțat în sensul că nu se poate contesta îndeplinirea condiției urgenței în 
dispunerea ordonanței președințiale, care este îndeplinită cu prisosință în raport de 
starea medicală, precum și caracterul vremelnic al măsurilor solicitate – acordarea 
tratamentului în compensare 100%, dar și includerea medicamentelor pe lista DCI, 
totuși nu au reținut condiția neprejudecării fondului/aparența dreptului, din 
cauză că medicamentele sunt propuse a fi incluse pe Lista DCI de deținătorii 
autorizațiilor de punere pe piață – nu și de pacienți, propunerile primind din partea 
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autorităților cu competență în materie soluții de includere necondiționată, de 
includere condiționată și de neincludere în listă, analiza făcându-se prin raportare 
la evaluări internaționale, la statutul de compensare al DCI în statele membre UE și 
la costurile terapiei.  

În vederea introducerii unor noi DCI-uri în Lista de medicamente, prin OUG nr. 
77/2011 privind stabilirea unor contribuții pentru finanțarea unor cheltuieli în 
domeniul sănătății, cu modificările și completările ulterioare, s-a prevăzut la art.12 
faptul că, pentru medicamentele pentru care, în urma evaluării efectuate de Agenția 
Națională a Medicamentului și Dispozitivelor Medicale, au fost emise decizii de 
intrare condiționată în Listă, se pot încheia contracte cost-volum/cost-
volum-rezultat în limita fondurilor obținute din excluderea și/sau modificarea 
procentului compensare a unor medicamente incluse în lista mai sus menționată, 
din aplicarea unor politici farmaceutice, din sumele rezultate ca urmare a 
schimbărilor modelelor terapeutice, precum și din sume suplimentare alocate în 
bugetul Fondului național unic de asigurări sociale de sănătate în condițiile legii. În 
condițiile neîncheierii contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat, medicamentele 
nu vor fi incluse în lista de medicamente aprobată potrivit legii prin hotărâre a 
Guvernului. Instanțele analizează în a doua situație dacă autoritățile și-au îndeplinit 
obligațiile legale în cadrul procesului de negociere, respectiv dacă au fost 
întreprinse demersurile necesare pentru accesul pacienților la terapie.  

Prin Anexa 2 lit. b din Ordinul ministrului sănătății nr. 861/2014 s-a instituit un 
nou mecanism dublu în ceea ce privește includerea medicamentelor în Listă: 
includerea necondiționată în Listă; includerea condiționată de existența unui 
contract cost-volum/cost-volum-rezultat.  

Ordinul ministrului sănătății nr. 861/2014 prevede în Anexa 2, la lit. b punctele 1 și 
următoarele, faptul că doar medicamentele care obțin cel puțin 80 de puncte în 
procesul de evaluare pot fi incluse necondiționat în Lista DCI, în timp ce acelea al 
căror punctaj este cuprins între 60 și 79 de puncte obțin de la ANMDM o decizie 
de includere condiționată în Listă și pot fi cuprinse în Lista DCI, doar pe baza unui 
contract cost-volum sau a unui contract cost-volum-rezultat în limita fondurilor 
obținute din excluderea și/sau modificarea procentului de compensare a unor 
medicamente incluse în lista menționată, din aplicarea unor politici farmaceutice, 
din sumele rezultate ca urmare a schimbărilor modelelor terapeutice, precum și din 
sume suplimentare alocate în bugetul Fondului național unic de asigurări sociale de 
sănătate în condițiile legii. 

În condițiile neîncheierii contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat, medica-
mentele nu vor fi incluse în lista de medicamente aprobată potrivit legii prin 
hotărâre a Guvernului. Finalizarea procesului de negociere și încheierea 
contractului de tip cost-volum țin de interesul legitim privat al deținătorilor de 
autorizație de punere pe piață a medicamentelor care participă la procesul de 
negociere și nu este un atribut exclusiv de putere al autorităților publice de a emite 
astfel de decizii finale de includere condiționată în Listă, în condițiile în care 
aceștia nu doresc finalizarea procesului de negociere.  
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Scopul urmărit de pacient este să beneficieze efectiv de acordarea, în regim de 
compensare 100%, a unui anumit tratament cu un anumit medicament – prescris de 
medici și care este dovedit cu actele medicale ca fiind posibil favorabil, 
medicament care din cauza procesului de negociere cu deținătorul autorizației de 
punere pe piață nu este inclus în Lista DCI. 

Pacienții nu pot apela în contextul legislativ actual decât la prevederile art. 997 
C.pr.civ., din această cauză analiza solicitării de includere în listă a unui 
medicament putând a se efectua doar în contextul condițiilor impuse de acest text. 
Instanțele analizează, astfel, existența demersurilor întreprinse de CNAS si 
Ministerul Sănătății pentru a asigura sprijinul financiar de acordat pacienților prin 
derularea și încheierea procesului de negociere pentru introducerea pe listă a 
medicamentelor – fie necondiționat, fie condiționat. Constatarea existenței acestor 
demersuri conduce la respingerea ordonanțelor președințiale solicitate.  

Se constată, din spețele prezentate, că analiza întreprinderii de demersuri pentru 
încheierea negocierilor nu conduce la un rezultat concret pentru pacienți. Unul din 
litigiile invocate de CNAS pentru a exemplifica întreprinderea demersurilor pentru 
negocieri – litigiul având ca obiect a acțiune depusă de CNAS pentru obligarea 
pârâtului B., reprezentat legal prin distribuitorul medicamentului necesar pentru 
tratamentul de care au nevoie pacienții oncologici aflați în stare avansată de boală 
și care nu au alternativă terapeutică, să încheie contractul cost-volum pentru 
medicamentul Yervoy (denumire comercială Ipilimumabum) – s-a finalizat prin 
respingerea cererii CNAS, deoarece în cuprinsul variantei de ofertă transmise 
reclamantei nu era identificat numărul de pacienți eligibil pentru a beneficia de 
medicamentul Yervoy, aspect pe baza căruia se stabilesc costurile contractului 
pentru pârâtă, aceasta subliniind faptul că înainte de finalizarea procesului de 
negociere se impune în mod necesar lămurirea acestui aspect, culpa CNAS în 
nefinalizarea procesului de negociere fiind evidentă (sentința civilă nr. 
1171/03.04.2017 a Curții de Apel București - Secția a VIII-a contencios 
administrativ și fiscal, definitivă prin nerecurare). 

Pe de altă parte, într-un alt litigiu (până la soluționarea căruia s-a formulat o cerere 
de ordonanță președințială) având ca obiect o acțiune formulată de Asociația 
„Alianța pacienților cronici din România”, alături de alte persoane fizice, în 
contradictoriu cu pârâții Guvernul României, Ministerul Sănătății și Casa Națională 
de Asigurări de Sănătate, pentru includerea unor medicamente pe Sublista C 
„DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asigurații în regim 
de compensare 100%”, Secțiunea C2 „DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de 
care beneficiază asigurații incluși în programele naționale de sănătate cu scop 
curativ în tratamentul ambulatoriu și spitalicesc”, COD „P3: Programul național de 
oncologie” din Anexa la Hotărârea Guvernului nr. 720/2008, instanța a constatat: 

„Potrivit art. 6 din Directiva Consiliului 89/105/CEE privind transparența 
măsurilor care reglementează stabilirea prețurilor medicamentelor de uz uman și 
includerea acestora în domeniul de aplicare al sistemelor naționale de asigurări 
de sănătate: „Următoarele dispoziții se aplică în cazul în care un medicament este 
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cuprins în sistemul național de asigurări de sănătate numai după ce autoritățile 
competente au decis să includă medicamentul în cauză într-o listă certă a 
medicamentelor cuprinse în sistemul național de asigurări de sănătate. (1) Statele 
membre asigură adoptarea de decizii cu privire la cererile depuse în conformitate 
cu cerințele stabilite în statul membru în cauză, de către titularii autorizațiilor de 
comercializare, privind includerea unor medicamente pe lista medicamentelor 
cuprinse în sistemul de asigurări de sănătate, precum și că aceste decizii sunt 
comunicate solicitanților în termen de 90 de zile de la primirea cererilor. În cazul 
în care o cerere întemeiată pe dispozițiile prezentului articol poate fi formulată 
înainte ca autoritățile competente să fi convenit prețul care trebuie perceput pentru 
produsul respectiv în conformitate cu articolul 2 sau în cazul în care o decizie 
privind prețul unui medicament și o decizie privind includerea sa în lista 
produselor cuprinse în sistemul de asigurări de sănătate sunt luate în urma unei 
singure proceduri administrative, termenul limită se prelungește cu încă 90 de zile. 
Solicitantul furnizează autorităților competente informațiile adecvate. Dacă 
informațiile care susțin cererea nu sunt adecvate, termenul limită se suspendă și 
autoritățile competente informează imediat solicitantul cu privire la informațiile 
suplimentare detaliate care sunt necesare. În cazul în care un stat membru nu 
permite formularea unei cereri conform prezentului articol înainte ca autoritățile 
competente să fi căzut de acord asupra prețului care poate fi perceput pentru 
produs în conformitate cu articolul 2, statul membru în cauză se asigură că 
perioada totală de timp necesară celor două proceduri nu depășește 180 de zile. 
Acest termen limită poate fi prelungit în conformitate cu articolul 2 sau suspendat 
în conformitate cu dispozițiile paragrafului precedent. (…).  

În interpretarea acestor dispoziții, Curtea Europeană de Justiție a stabilit în 
hotărârea sa din 20 ianuarie 2005 pronunțată în cauza C-245/03 Merck, Sharp & 
Dohme c. Belgia, că termenul stabilit în primul subparagraf al art. 6 paragraful 1 
din Directiva 89/105/CEE este un termen obligatoriu pe care autoritățile naționale 
nu au dreptul de a-l depăși (pct. 1 din dispozitiv, hotărâre afișată pe 
www.curia.europa.eu); în aceeași hotărâre, Curtea Europeană a mai arătat că 
textul menționat nu impune o includere automată a medicamentelor în lista ce intră 
sub incidența sistemului asigurărilor de sănătate atunci când a fost depășită 
durată minimă a termenului prevăzut de Directivă. În plus, „dreptul comunitar nu 
retrage Statelor Membre dreptul de a-și organiza sistemele lor de asigurări sociale 
(…) și în lipsa armonizării la nivelul Comunității, revine sistemului legislativ 
intern al Statelor Membre să stabilească circumstanțele în care se acordă 
beneficiul sistemului de asigurări de sănătate (…)”. (§28) Pe cale de consecință, 
față de reglementarea Directivei Consiliului 89/105/CEE, astfel cum a fost 
interpretată în jurisprudența instanței din Luxemburg, obligația care se impune 
fiecărui stat membru al Uniunii Europene este aceea de a adopta o decizie în 
termen de 90 de zile de la primirea cererilor privind includerea unor medicamente 
pe lista celor cuprinse în sistemul de asigurări de sănătate, termen ce poate fi 
prelungit în anumite condiții cu cel mult 90 de zile, fără însă ca nerespectarea 
acestui termen să dea naștere unui drept la includerea automată a acelor 
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medicamente în listă, statele păstrându-și potrivit jurisprudenței europene în 
materie marja de apreciere. Cu toate acestea, încălcarea termenului menționat nu 
poate rămâne fără efect juridic, întrucât într-un astfel de caz norma europeană 
însăși rămâne fără efect juridic. 

Astfel, în interpretarea curgerii termenelor de evaluare și negociere stabilite prin 
Ordinele ministrului sănătății nr. 861/2014 și nr. 3/2015, respectiv a termenului 
total de adoptare a unei decizii în ce privește cererea de includere a 
medicamentelor în listă, instanța trebuie să aibă în vedere limita instituită prin art. 
6 din Directivă, aceasta fiind de 90 de zile de la data cererii, cu posibilitatea de 
prelungire pentru încă 90 de zile, norma europeană fiind clară și precisă sub acest 
aspect, lămurit de altfel în jurisprudența instanței din Luxemburg.  

În cauză, deși cererile de includere în listă rezultă că au fost formulate de 
deținătorii autorizațiilor de punere pe piață încă din luna august 2014, până la 
data soluționării dosarului de față nu a fost adoptată o decizie de includere sau 
neincludere definitivă sub aspectul listei aprobate prin HG nr. 720/2008.  

Față de art. 242 alin. 1 din Legea nr. 95/2006 republicată, text potrivit căruia 
„Lista cu medicamente de care beneficiază asigurații cu sau fără contribuție 
personală se elaborează de către Ministerul Sănătății și CNAS, cu consultarea 
CFR, și se aprobă prin hotărâre a Guvernului.”, respectiv ale Ordinelor MS nr. 
861/2014 și nr. 3/2015, Curtea nu poate concluziona decât că decizia finală este 
rezultatul competenței partajate a Guvernului României, Ministerului Sănătății, 
Casei Naționale a Asigurărilor de Sănătate și Agenției Naționale a 
Medicamentului și Dispozitivelor Medicale, fiind necesar în acest sens, adică 
pentru includere în listă, inclusiv manifestarea de voință a primelor trei autorități 
publice menționate, neputându-se aprecia că decizia indicată de art. 6 din 
Directiva Consiliului 89/105/CEE ar fi cea emisă la nivelul ANMDM, întrucât 
efectele juridice se produc doar în urma propunerii MS și a CNAS și a adoptării de 
către Guvern a unei hotărâri corespunzătoare. 

În aceste condiții, termenul de 90 de zile, ce poate fi prelungit excepțional cu încă 
90 de zile, se calculează începând cu data formulării cererii de includere în listă și 
până la data emiterii acelei decizii prin care medicamentul este efectiv inclus în 
acea listă sau este în mod cert respins. Or, în cauză, o astfel de decizie nu există, 
deși termenul maxim de adoptare a acesteia a fost deja depășit în mod semnificativ 
cu aproape încă o dată durata sa. În concluzie, deși părțile reclamante nu au un 
drept de a solicita includerea moleculelor / medicamentelor indicate în Lista 
aprobată prin HG nr. 720/2008 cu modificările ulterioare, acestea au un interes 
legitim cert de a solicita obligarea autorităților publice deținând competență în 
materie la definitivarea procedurii reglementate în implementarea Directivei 
89/105/CEE, dat fiind că a fost depășit termenul obligatoriu, instituit în acest 
sens. 

În cauză, deși cererile de includere în listă rezultă că au fost formulate de 
deținătorii autorizațiilor de punere pe piață încă din luna august 2014, până la 
data soluționării dosarului de față nu a fost adoptată o decizie de includere sau 
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neincludere definitivă sub aspectul listei aprobate prin HG nr. 720/2008.” 
(sentința civilă nr. 3025 din 16.11.2015 a Curții de Apel București - Secția 
contencios administrativ și fiscal, definitivă prin respingerea de Înalta Curte de 
Casație și Justiție, prin decizia nr.3598/29.10.2018, a recursurilor formulate de 
CNAS și Ministerul Sănătății, aceeași soluție fiind adoptată și alt dosar de fond 
până la soluționarea căruia a fost solicitată emiterea unei ordonanțe președințiale, 
aceleași statuării fiind reținute în sentința civilă nr. 543/19.02.20216 a Curții de 
Apel București - Secția contencios administrativ și fiscal).  

Necesitatea de a se asigura cât mai rapid un tratament potențial benefic pentru viața 
și sănătatea persoanei determină imperativ modificarea legislației în sensul 
adoptării unei proceduri speciale care să asigure judecarea cu maximă 
celeritate a cererilor de includere pe Lista DCI a medicamentelor, pe fond. În 
condițiile în care astfel de proceduri au fost reglementate pentru achizițiile publice, 
cu atât mai mult pentru protecția vieții și sănătății persoanelor, se impune 
reglementarea unei proceduri rapide de judecare a cererilor de asigurare a 
medicamentelor necesare pentru tratarea bolilor grave și foarte grave, prin 
compensarea lor și prin includerea în Lista DCI. 

Au fost formulate, deopotrivă, și cereri de aprobare a tratamentului gratuit cu un 
anumit medicament pentru tratarea unei boli grave, medicamentul fiind inclus în 
Lista medicamentelor decontate, dar cu altă indicație terapeutică decât cea pentru 
se solicita. O soluție pe care o considerăm pe deplin corespunzătoare principiului 
asigurării dreptului la viață și la sănătate (a se vedea sentința civilă nr. 4034 din 14 
decembrie 2016, Curtea de Apel București, Secția a VIII-a contencios 
administrativ și fiscal) a reținut că: „ținând cont de circumstanțele concrete ale 
cazului, mai exact de gravitatea bolii, stadiul avansat în care se află, costul foarte 
ridicat al tratamentului și constrângerea financiară evidentă în care se află 
reclamantul, instanța reține că, în esență, dreptul invocat de acesta îl constituie 
dreptul la viață, drept care nu se poate realiza însă în concret decât prin 
extinderea indicației terapeutice, astfel încât medicamentul să poată fi compensat 
și pentru reclamant, iar acesta să poată continua tratamentul. Procedura este însă 
una laborioasă, care presupune adunarea de dovezi științifice, tehnice și financiare 
din surse multiple (spre exemplu, este necesară demonstrarea utilizării produsului 
pe scară largă la nivelul statelor membre ale Uniunii Europene și menținerea unei 
abordări unitare, este necesar a se demonstra că DCI fost evaluat de Haute 
Autorité de Santé, instituția care realizează evaluarea tehnologiilor medicale în 
Franța și că aceasta a constatat că exista un beneficiu terapeutic important etc.), 
ceea ce implică o perioadă lungă de timp.” 

Instanța a avut însă în vedere că „timpul este exact elementul care lipsește 
reclamantului, din cauza faptului că boala a fost depistată de foarte scurt timp 
(vara anului 2016 și după încercări eșuate în România), iar aceasta se află în 
prezent într-o stare foarte avansată, astfel încât orice întârziere poate avea 
consecințe deosebit de grave, punând în pericol chiar dreptul la viață al 
reclamantului. S-a avut în vedere de instanță printre altele că European Medicine 


