DOCUMENT DE PARTENERIAT

4 axe de colaborare cu Comisia Comisia pentru sanatate si familie din
Camera Deputatilor si Comisia pentru sanatate din Senatul Romaniei

OBIECTIV o

Elaborarea unui plan de lucru pentru inovatie in sanatate pentru o perioada de minimum 2 ani de la data semnarii,
asumat de toate partidele politice parlamentare, cu un numar de directii de actiune concrete, care sa duca la cresterea
calitatii vietii pacientilor romani si la un acces rapid, echitabil si sustenabil la inovatia terapeutica.

AXE DE COLABORARE

1. INOVATIA SALVEAZA VIETI

883 de Z||e1 Pm 152 de medicamente Cauzele intarzierilor: lipsa
o s . inovatoare aprobate de EMA -

asteapta pacientii romani in 2016-2019 de aderenta la termenele
pentru a avea acces la . 1 legale de evaluare, proceduri
tratamente noi, cel mai 39 (1 dln 4) birocratice, lipsa unor
indelungat timp din Europa. au fost introduse in lista celor previziuni bugetare care sa

compensate pana la 1 ian 2021. asigure finantarea necesara.?

PROPUNERI:

Reducerea etapizata, de la 883 zile la 365 zile, a timpului de asteptare de la obtinerea autorizatiei de punere
pe piatd a unui medicament (APP) pana la accesul efectiv al pacientilor roméni la medicamente, prin stabilirea unor
termene si intervale clare si predictibile de publicare a Hotararii de Guvern (HG) 720/2008° pentru aprobarea Listei
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii (Lista)
si a protocoalelor terapeutice aprobate prin Ordin comun al Ministerului Sanatatii si al Casei Nationale de Asigurari
de Sanatate* si prin respectarea termenelor legale pentru:

* evaluarea dosarului de ETM/HTA

» emiterea deciziei de includere n Lista

* includerea medicamentelor compensate in Lista, respectiv adaptarea cadrului legal pentru asigurarea punerii
in aplicare a compensarii in termen predictibil si rezonabil

* elaborarea si publicarea protocoalelor terapeutice



imbunétatirea termenelor, coerentei si fluxului rambursarii prevazute in procesul legislativ, astfel incat s&
confere claritate si predictibilitate in scopul stabilirii planului de tratament pentru pacient pe termen scurt, mediu si
lung, fiind necesare atat pentru medicul curant cat si pentru asigurarea predictibilitatii planurilor de afaceri pentru
companii;

Asigurarea unei politici coerente si sustenabile privind modul de calcul si procedura de aprobare a
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman® (media celor mai mici 3 preturi din cosul de tari de referinta
si nu cel mai mic pret® si stabilitatea preturilor medicamentelor pe timp de cel putin 2 ani), care sa asigure accesul
pacientilor romani la medicamentele inovatoare si care sa reduca decalajul mare dintre Romania’ si statele membre
ale UE; acest lucru ar asigura si un mediu de afaceri predictibil si echitabil (de ex. taxa clawback ar putea fi utilizata
ca un instrument de investitie);

Extinderea, adaptarea si actualizarea cadrului legal de derulare a contractelor cost-volum si
cost-volum-rezultat®, prin diversificarea tipurilor de contracte, prin introducerea schemelor de acces facilitat
(,managed entry agreements”), care sa asigure accesul pacientilor la ,medicamentele viitorului” (medicamente
orfane, pediatrice, terapii personalizate, inovative, celulare si genice, etc); acestea ar trebui insotite de introducerea
unor mecanisme de monitorizare eficiente a pacientilor si tratamentului (linii de tratament, pacienti unici, codificare
specificd a tratamentului), procese de analiza si raportare transparente si accesibile autoritatilor, prin utilizarea
instrumentelor digitale;

imbunété;irea accesului romanilor la vaccinuri, prin elaborarea unei politici nationale de vaccinare pe intreaga
durata a vietii si includerea acestora in sistemul de compensare impreuna cu implementarea unui mecanism de
compensare si protectie a cetatenilor pentru vatamarea cauzata de un vaccin "non-fault compensation system";

infiin;area unui Fond de Inovatie pentru Medicamente, care sa poata accelera accesul pacientilor la tratamente
inovatoare si eficiente, pentru afectiuni fara alternative terapeutice;

Stimularea studiilor bazate pe date din viata reala, prin publicarea metodologiei de desfasurare si evaluare a
acestor studii, ca anexa a Ordinului 1353/2020 cu privire la evaluarea HTA, si utilizarea punctajului obtinut din aceste
studii in metodologia HTA,;

Sustinerea unor mecanisme de rambursare specifice, rapide care sa asigure accesul la scara larga a
pacientilor la terapii preventive care se adreseaza afectiunilor cu cel mai important impact asupra mortalitatii si
morbiditatii in tara noastra.

2. PARTENERIAT STRATEGIC PENTRU ECONOMIE

STIMULAREA CERCETARII-DEZVOLTARII SI INOVATIEI FARMACEUTICE

® Industria farmaceutica @ Romaénia se afla pe locuri @ Daca nr. de studii clinice
inovatoare este cel mai codase in Europa in ceea ce raportat la 1 mil. de locuitori
dinamic sector industrial de priveste investitiile in Cercetare ar fi aliniat la tari performante
Cercetare si Dezvoltare din si Dezvoltare, insuméand in 2019° din regiune, piata din RO, de
Europa.® aproximativ 75 mililoane EURO. doar 72 mil. EURO, ar putea

atinge 802 mil EURO."

PROPUNERI:

* Industria farmaceutica inovatoare trebuie sa fie un partener strategic pentru sistemul de sanatate, cresterea
atractivitatii mediului de operare pentru acest sector va duce la securizarea investitiilor pe termen mediu si lung si la
diminuarea riscului de disparitie a medicamentelor de pe piata din Romania.

» Stimularea investitiilor in studii clinice, ce au un potential real de peste 800 mil. Euro anual, pentru sistemul
de sanatate din Romania, prin:

* Respectarea termenului legal de 60 zile pentru aprobarea de catre autoritati a dosarului pentru derularea unui
studiu clinic;

* Posibilitatea de deducere a valorii investitiilor facute in cercetare - dezvoltare, din cuantumul datorat pentru
taxa claw-back;

* Posibilitatea obtinerii dupa autorizare a unui pret mai avantajos (ex. media celor 12 tari din cosul de referinta),
in cazul medicamentelor pentru care companiile au derulat studii clinice de faza 3 in Romania.



e Stimularea investitiei in programe de suport pentru pacienti (ce au ca obiectiv educarea sau informarea
pacientului), precum si facilitarea accesului la medicatie si investigatii medicale, prin:

* Posibilitatea de deducere partiald din valoarea acestor investitii, a sumelor datorate pentru taxa claw-back

* Includerea investitilor in programele de suport pentru pacienti in calculul impactului bugetar al
medicamentului, Tn evaluarea HTA,;

 Stimularea infiintarii si autorizarii centrelor de excelenta si inovare si a colaborarilor intre mediul academic,
spitale si industria farmaceutica inovatoare.

* Promovarea incheierii de acorduri si parteneriate ale industriei farmaceutice, cu autoritati si actori
relevanti, pentru dezvoltarea si implementarea celor mai bune solutii care raspund nevoilor identificate si faciliteaza
accesul optim la inovatia medicala.

3. UN SISTEM DE SANATATE REZILIENT
S| BAZAT PE DOVEZI, IN BENEFICIUL PACIENTILOR ROMANI

® Digitalizarea poate  genera @ Solutiile e-Health ar putea reduce ® Roménia, aflata pe locuri codase

economii substantiale de costuri cheltuielile cu sanatatea in intr-un index al pregatirii
prin reducerea costului serviciilor'". majoritatea tarilor UE cu ~ 5%"". sistemului pentru crize viitoare".
PROPUNERI:

e Implementarea unor proiecte pilot privind traseul clinic al pacientilor oncologici, al pacientilor cu boli
cardiovasculare sau diabet zaharat (incluzand o abordare multidisciplinara, un management integrat, mecanisme
de diagnosticare precoce si de finantare a testarilor de biomarkeri specifici sau a altor investigatii medicale);

* Digitalizarea sistemului de sanatate, prin:

» dezvoltarea si implementarea registrelor de patologii si registrelor de utilizare a medicamentelor si
vaccinurilor, interoperabile;

* evaluarea si valorificarea aplicatiilor de inteligenta artificiala pentru diagnostic/monitorizare/suport pentru
pacienti, dezvoltate de industria farmaceutica inovatoare;

* participarea la proiecte europene si globale privind utilizarea Big Data pentru luarea deciziilor;

» implementarea platformelor digitale de depunere a solicitarilor pentru procesele de reglementare si
compensare (autorizare, evaluare tehnologiilor medicale, obtinerea pretului, corectia preturilor, etc.); utilizarea
instrumentelor de inteligenta artificiala pentru automatizarea partiala a evaluarii dosarelor de pret si HTA;

» promovarea unei infrastructuri de date durabile si interoperabile, care sa cuprinda inclusiv sursele de date
genomice, pentru a asigura o baza solida de dovezi pentru abordarea medicala personalizata, aliniata la
strategiile europene si globale;

+ continuarea diseminarii si utilizarii datelor de sanatate in format digital, adoptarea de noi instrumente, si
imbunatatirea calitatii si colectarii datelor pentru a sprijini practica clinica si eforturile de cercetare;

* Elaborarea de norme de aplicare a Legii telemedicinei si, respectiv, pentru utilizarea dispozitivelor personale,
prin completarea cadrului legislativ in vigoare si valorificarea experientei internationale. Domeniile de aplicare
pot include, fara a se limita la, monitorizarea evolutiei bolii, a raspunsului la tratament, evolutia recuperarii Si
depistarea precoce a recidivelor in timpul tratamentului.

* Publicarea transparenta a unui set de date relevant cu privire la valorile si volumele totale de medicamente
eliberate din farmaciile cu circuit deschis si inchis (spitale publice si private); durata efectiva de asteptare pana la
compensarea medicamentelor inovatoare; datele de cost si epidemiologice din sistemul de sanatate public si privat.



4. SANATATEA ESTE INVESTITIE

FINANTAREA ADECVATA S| PREDICTIBILA A MEDICAMENTELOR INOVATOARE Sl
A VACCINURILOR

® Un dolar investit in Sanatate ® Guvernele din CEE cheltuiesc ® Cu 580 EURO per capita, Ro
aduce in economie o0 suma intre mai putin pentru sanatate decat este pe ultimul loc in UE. Lipsa
2 si 4 dolari™. UES5, consecinta: rezultate mai finantarii se traduce in zile de
slabe’'. viata pierdute pentru pacienti'®.
PROPUNERI:

* Abordare proactiva a estimarii bugetare (prin procesul de horizon scanning)' si bugetare multianuala,
predictibila si in acord cu nevoile actuale ale pacientilor, respectiv cu standardele moderne ale practicii
medicale, recunoscute la nivel international;

* Transparentizarea cheltuielilor bugetare si urmarirea impactului acestora prin indicatori de rezultat;

* Ajustarea predictibila si anuala a bugetului de medicamente in raport cu consumul din anul precedent printr-un
mecanism financiar predictibil si sustenabil, care sa stimuleze inovatia;

J imbunété;irea proceselor de achizitii in spitalele - prin asigurarea unei alocari bugetare transparente si
prompte;

« imbunatatirea proceselor de achizitii publice centralizate organizate de Ministerul Sanatétii, prin:
* organizarea procedurilor si incheierea contractelor din timp;
* transparentizarea alocarilor bugetare;
* cresterea predictibilitatii in ceea ce priveste cantitatile de medicamente si vaccinuri solicitate, precum si a
termenelor de livrare impuse furnizorilor.

MOD DE COLABORARE -

* Incheierea unui Protocol de colaborare intre Asociatia Romana a Producatorilor Internationali de Medicamente
(ARPIM) si Comisiile de Sanatate din Parlament, prin crearea unor grupuri de lucru, cu intélniri regulate;

* Anuntarea publica a tematicilor intalnirilor si a obiectivelor Protocolului;

e Participarea reprezentatilor autoritatilor din sanatate, a decidentilor financiari si a reprezentantilor altor comisii
parlamentare relevante, asociatiilor de pacienti relevante, la intalnirile de lucru;

* |dentificarea modificarilor legislative necesare, a responsabilitatilor institutionale (Parlament/Guvern) si a etapelor de
modificare.
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