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Executive Summary

in perioada octombrie 2018 — martie 2021, Ministerul S3natatii implementeazd Programul ,Abordarea
provocarilor sistemului de sanatate privind controlul tuberculozei in Romania”, finantat de Fondul Global
de Lupta Impotriva SIDA, Tuberculozei si Malariei. incepand cu anul 2019, Ministerul San&tatii a preluat in
intregime finantarea si achizitionarea de medicamente, dupa ce a preluat deja din 2017 cheltuielile
aferente consumabilelor de laborator pentru diagnosticul tuberculozei. Prezentul raport face parte dintr-
o serie de activitati desfasurate cu obiectivul de a sprijini Ministerul Sanatatii in revizuirea sistemului
actual de reglementare si achizitie a medicamentelor si al testelor/consumabilelor de laborator pentru
diagnosticul si tratamentul TB chimiorezistente.

in contextul acestui raport, achizitiile publice se referd la intreg sistemul decizional privind selectarea
clinica, evaluarea farmacoeconomica, inclusiv a valorii financiare, procedura de cuantificare si achizitie,
precum si distribuirea, utilizarea si monitorizarea efectiva a stocurilor.

n prima parte a acestui raport, s-au identificat provocarile actuale juridice/legale, tehnice, operationale
si de finantare privind achizitiile nationale de medicamente si teste de diagnostic pentru TBC; partea a
doua se concentreaza pe solutiile tehnice recomandate pentru problemele identificate anterior.

Evaluarea situatiei actuale a fost realizata in baza unei metodologii validate la nivel international privind
evaluarea si dezvoltarea de sisteme farmaceutice!. Metodologia propune evaluarea sistemului pe trei
nivele: (1) identificarea functiilor necesare sistemului farmaceutic si a actorilor institutionali care
indeplinesc aceste roluri (Fig. 1); (2) evaluarea circuitului decizional de la inregistrare la achizitie pentru
un medicament TBC sau test de diagnostic; (3) evaluarea procedurilor si tipului de informatie utilizate de
fiecare actor institutional/ sau functie identificatd anterior. Rezultatele pe scurt sunt prezentate mai jos:

(1) Identificarea actorilor institutionali implicati in sistemul achizitiilor publice

in ceea ce priveste identificarea actorilor care indeplinesc cele 6 functii obligatorii ale unui sistem
farmaceutic (Figura nr. 2), de la inceput trebuie remarcata existenta a 3 sub-sisteme decizionale, fapt ce
induce multiplicarea proceselor si a deciziilor din sistem, inclusiv in ce priveste cuantificarile de la nivelul
achizitiilor. Cele trei sub-sisteme decizionale sunt: a) sistemul farmaceutic ,clasic” — care incepe cu
Autorizatia de Punere pe Piatd; b) sistemul farmaceutic ,exceptional” care incepe prin obtinerea unei
Autorizatii pentru Nevoi Speciale (ANS); c) sistemul ,nereglementat” care se aplicd pentru dispozitive.
Existenta celor trei sub-sisteme induce multiplicarea proceselor si a deciziilor din sistem, inclusiv in ce
priveste cuantificarile de la nivelul achizitiilor. Cele trei circuite se vor regasi descrise la nivelul fiecarei
functii, pentru a permite o identificare clara a actorilor in fiecare situatie data.

1Tn contextul acestui raport, prin sistem farmaceutic se intelege totalitatea politicilor si structurilor de conducere si
administratie, la nivel national sau local, necesare pentru a reglementa prezenta si accesul medicamentelor si
dispozitivelor medicale la nivelul punctului de acces (spital, dispensar sau farmacie comunitara)



Figura nr. 1: Functiile si circuitul decizional intr-un sistem farmaceutic optim

Functia de autorizare — are rolul de a evalua in primul rand
siguranta, urmata de evaluarea eficacitatii unui produs nou,
pentru a acorda apoi autorizatia de piata. Evaluarea aplicarii
standardelor internationale de fabricatie si clinice in cadrul
amplasamentelor de productie tine tot de competenta agentiilor
de autorizare

Functia de evaluare si selectare clinica — indeplinita grupuri de
experti cu formare medicald ce examineaza datele clinice ale
produselor recent autorizate, pentru a decide daca medicamentul
este eficace si eficient in comparatie cu tratamentul utilizat la acel
moment Tnh aceeasi boala si pe acelasi tip de populatie de pacienti.

Functia farmacoeconomica / Health Technology Assessment —
compara valoarea unei terapii cu alta si stabileste o relatie intre
performanta clinica a terapiei evaluate si valoarea financiara a
acesteia (pretul potential) pentru pacient sau sistemul de
sanatate, tinand cont de capacitatea de cumparare a acestora.

Functia de stabilire a preturilor si de rambursare - cele mai multe
decizii cu privire la componenta pachetului de beneficii, respectiv
a achizitiilor, sunt determinate de aceasta functie. Unitatea de
stabilire a preturilor si rambursare ia Tn considerare in principal
interventiile din partea ofertei, conduce negocierile privind
preturile cu producatorii si are in vedere prioritatile politice
nationale. Odata ce se ia decizia de a include produsul in lista de
rambursare si/ sau achizitie, sistemul de asistentd medicala/
asigurari trebuie sa il furnizeze ca parte a pachetului de beneficii

Functia de achizitie si plata (,,the payer”) - functie administrativa
care asigura ca medicamentele sunt procurate cat mai eficient (de
exemplu prin licitatii) si ca furnizorii de servicii medicale (spitale /
farmacii) sunt rambursate pentru serviciile si cheltuielile lor cu
medicamente. Utilizeaza in principal interventii din partea cererii.

Monitorizare, control si feedback - unitatea responsabila cu
monitorizarea cheltuielilor, a consumului de medicamente si a
prescrierii. Aceasta functie oferd, de asemenea, solutii de politici
pentru ajustarea bugetelor si practica prescrierii in baza datelor
statistice colectate privind consumul si evolutia epidemiologica.
Aceste date genereaza informatii esentiale toate celelalte functii,
si ca atare asigura ajustarea dinamica a sistemului farmaceutic
prin transmiterea informatiei curente celorlalti actori.




Figura nr. 2 - Identificare actori si cele trei sub-sisteme decizionale
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(2) Evaluarea circuitului decizinal privind medicamentele cu destinatie TBC

Pentru a urmari mai usor circuitul decizional, vom prezenta separat circuitul aferent sistemului ,clasic”
(cel initiat prin APP), sistemul ,,exceptional” (cel initiat prin ANS) si dispozitivele medicale, desi, asa cum
vom observa, ele se imbina la nivelul achizitiilor efective si al monitorizarii.

In cazul medicamentelor cu APP, nu se regdseste circuitul decizional optim pentru asigurarea unui sistem
functional: ordinea deciziilor nu asigura o transmitere cursivd, de la o autoritate la alta, a informatiilor
necesare pentru diferitele puncte cheie din proces —de exemplu, pretul este stabilit fara a se tine cont de
volumul de pacienti si impactul bugetar. Similar, evaluarea tehnologiilor medicale (procesul de HTA) se
desfasoara fara recomandari de la echipa clinica (comisiile de experti). Comisiile de experti la randul lor
par sa functioneze fara a interactiona intre ele sau cu alti experti angrenati in procesul achizitiei (ANPS,
departamentul de achizitii), cu atat mai mult fard a avea vreun impact asupra deciziei de stabilire a pretului
maximal sau a preturilor de decontare. Impactul bugetar al achizitionarii medicamentelor in PNPSCT poate
fi cuantificat pentru prima data doar in momentul finalizarii referatului de necesitate, care cuprinde
volumele necesare dintr-un anumit DCI si valoarea maxima aferentd. Raportarile se realizeaza de catre
unitatile de specialitate in 3 puncte distincte: DSP, UATM si ANPS, fiind dificila coroborarea datelor
ulterior.

Similar, ordinea deciziilor in vederea achizitiilor de medicamente cu ANS nu asigurd un curs logic al
informatiilor necesare unui sistem eficient: pentru a incepe demersul de autorizare prin ANS, la solicitarea
MS, comisia de specialitate trebuie sa intocmeasca un referat de necesitate, care cuprinde inclusiv
volumele pentru medicamentul respectiv, fara a detine insa informatii privind raspunsul clinic, consumul
anterior sau stocul curent pentru respectivul produs sau fara informatii privind cantitatile ce ar putea fi
primite prin ,donatii”. Rolul ANMDMR de a garanta calitatea produselor autorizate este considerabil



limitat, evaluatorii ANMDMR fiind obligati sa ia o decizie intr-un interval scurt de timp si, ca atare, prefera
medicamentele din spatiul UE in detrimentul celor dinafara UE. O data autorizat produsul prin procedura
de ANS, pretul aprobat in Canamed si apoi de achizitie este, in majoritatea cazurilor, pretul propus —
capacitatea de a limita impactul bugetar este inexistenta. La nivel de achizitii, spitalele au obligatia de a
onora contractele care prevad furnizarea de medicamente cu ANS, chiar si cdnd acestea nu mai sunt
necesare, fapt ce a contribuit istoric la situatiile in care MS a platit suplimentar pentru distrugerea unor
cantitati de medicamente expirate.

In cazul dispozitivelor medicale, functiile de autorizare, evaluare clinic3, evaluare farmacoeconomici si
de stabilire a pretului lipsesc. Ca urmare, pretul licitat este cel ofertat, fara posibilitatea de a-l controla
sau chiar diminua, nu exista standarde de calitate unitare la nivel national si nici un nomenclator complet
de dispozitive existente pe piata.

(3) Evaluarea procedurilor si a tipului de informatie utilizate de fiecare actor institutional

‘Tn privinta functiei de autorizare, trebuie crescuta transparenta privind deciziile si evaluarile
ANMDMR pentru a creste eficienta intregului sistem decizional: evaluarea si concluziile ANMDMR privind
eficacitatea produsului, asa cum reiese din studiile clinice, nu sunt publice sau transmise MS ori Comisiilor
de specialitate. Tn cazul autorizdrii medicamentelor pentru nevoi speciale nu sunt publicate informatii
privind epidemiologia nationala ori dinamica pietei, si, ca atare este neclar dacda medicamentul nou
autorizat raspunde unei nevoi epidemiologice speciale, unei lipse din piata si/sau unui numar estimat de
pacienti. Avand in vedere faptul ca autorizarea prin ANS este utilizata din ce Tnh ce mai des in ultima
perioada de timp Tn Romania, inclusiv pentru a rezolva situatii induse de retragerea unor produse de pe
piata din Romania, din ,,motive comerciale”, acest tip de autorizare risca sa devina o modalitate de a evita
autorizarea prin APP si aplicarea standardelor de pret aferente Canamed. in cazul dispozitivelor medicale,
acestea sunt supuse doar unui proces de notificare catre ANMDMR, baza de date nationala este
incompletd si nu contine date relevante despre DM, neexistand de facto nicio forma activa de
monitorizare a dispozitivelor medicale de pe piata.

‘Procedurile aferente functiei clinice, mai precis deciziile si selectia membrilor Comisiilor de
Specialitate necesita si ele transparentizare. Concret, deciziile Comisiei de Specialitate si minutele acestor
intalniri nu sunt publice; este neclar daca, cand si cum se evalueaza studiile clinice sau raspunsul clinic la
tratamentul curent, evaluari care stau la baza introducerii sau eliminarii unui produs/ regim de tratament
din ghiduri sau protocoale, dacd o asemenea evaluare a avut loc. in plus, decizia de a introduce un
medicament n ghidul terapeutic de catre Comisia de specialitate, n lipsa informatiilor
farmacoeconomice, creste presiunea asupra sistemului national de a achizitiona un medicament pentru
care nu se cunoaste inca impactul bugetar. Problema se complica prin inexistenta unei comunicari clare
intre diferitele comisii si actorii implicati in calcularea estimarilor cantitative pentru urmatorul ciclu de
achizitii PNPSCT (ANPS, UATM, Coordonatorii locali).

Procedurile (birocratice) aferente functiei clinice duc la intarzieri considerabile in finalizarea deciziilor
necesare unei achizitii: de exemplu, desi istoric produsele si regimurile achizitionate pentru TBC nu s-au
schimbat considerabil, caietele de sarcini se refac pentru fiecare nou ciclu de achizitii. Realizarea unui caiet
tehnic poate dura intre 3 si 8 saptamani, cu o medie de 5. Aceste intarzieri sunt considerabil mai mari
pentru dispozitivele medicale, din cauza lipsei standardelor unitare nationale.



‘ Din punct de vedere metodologic, evaluarea HTA pentru noile DCl (destinate TBC) este
rudimentar dezvoltatd, indeplinind mai ales rolul de a asigura o decizie obiectiva privind introducerea
noului DCI in lista de medicamente rambursate din bani publici. La momentul actual, o evaluare pozitiva
depinde de capacitatea detinatorului de APP de a indeplini anumite conditii, majoritatea de natura
administrativa, pentru care se aloca un numar de puncte. Conform reglementarilor in vigoare, DCI noi
destinate TBC multirezistenta (de tip bedaquilina si dalamanid) sunt incluse neconditionat in Lista, pentru
a putea fi preluate direct de MS Achizitii si spitale. Aceste proceduri, in schimb, nu ofera posibilitatea unei
negocieri directe cu DAPP in cazul produselor scumpe, precum in cazul contractelor cost-volum sau cost-
volum-rezultat conduse de CNAS.

‘ Din punct de vedere al procedurilor de fixare a pretului, sistemul farmaceutic din Romania, similar
cu majoritatea sistemelor din Europa, a creat multiple interventii care duc la diverse nivele si tipuri de
pret: pret maximal cu ridicata, pret maximal de decontare, pret de achizitie la nivel de spital, pret de
achizitie la nivel centralizat MS. Raportul scoate in evidenta multiple probleme la nivelul metodologiei
fiecarui tip de pret, cea mai importanta fiind metodologia de fixare a pretului de decontare, pret care la
randul sau determina pretul maximal ce poate fi propus in achizitii centralizate pentru fiecare Denumire
Comerciald (in cadrul aceluiasi DCI). Acest fenomen creeaza cateodata situatii Tn care castigatorul
achizitiilor centralizate a castigat cu un pret mai mare decéat cel mai mic pret existent in CANAMED.

n privinta medicamentelor (TBC) aprobate prin ANS, raportul scoate in evidenta existenta unui proces
birocratic ineficient si lipsit de sens: desi practic pretul final de achizitie va fi cel propus de detinator (in
majoritatea cazurilor, CN Unifarm), avand in vedere ca detindtorul intreprinde procedura la solicitarea
MS, procedural pretul trece prin aceeasi pasi si etape ca in cazul unui medicament cu APP.

n privinta dispozitivelor medicale, desi existd o reglementare legislativd privind stabilirea si aprobarea
preturilor in Legea nr. 95/2006 (Art. 9261), introdusa in anul 2018, pana la momentul redactarii acestui
raport, reglementarile suplimentare la nivel de ordin de ministru nu au fost inca dezvoltate.

De remarcat faptul ca actuala politica de pret pare sa afecteze negativ piata de medicamente generice: in
sectorul TBC, majoritatea medicamentelor utilizate sunt relativ vechi, genericizate, iar din analiza reiese
o tendinta de contractare a pietei, cu o scadere a numarului de producatori inregistrati pentru fiecare
DCI genericizat. La momentul acestei analize, majoritatea ,,genericelor ieftine” nu se mai gasesc pe piata
din Romania — o parte din ele fiind antibioticele destinate tratamentului TBC (de ex, amicacina,
streptomicina).

‘ Medicamentele care au parcurs toate procesele descrise pana in acest punct, de la autorizare,
includerea in Listd conform HG nr. 720/2008, aprobarea preturilor maximale si a pretului de decontare,
pot face obiectul achizitiei centralizate desfasurate de MS la nivel national. Etapele procesului de achizitie
incep cu estimarea cantitatii si se finalizeaza cu semnarea contractelor subsecvente, conform procesului
definit Tn graficul de mai jos:

Estimarea Realizarea Realizarea Publicare anunt

Licitatie incheiere Semnare
itatii referatului aietului d in SEAP — e .
:ant:ﬁ: en:c:tsit:t:e o :etnrcil:ni 5 Iicit:;iZEdeschisé electronica acorduri-cadru contracte
S d subsecvente
Spitale, UATM,

Comisiade ‘ i 3 specialisti ‘ ‘W‘ ‘ Serviciul de ’ ‘ MS, distribuitori ‘ ‘ Spitale,

ANPS specialitate tehnici achizitii MS achizitiiMS angro distribuitori angro




Principalele probleme identificate:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Decizia de a limita participarea in licitatii doar a distribuitorilor, fara a permite producatorilor sa
participe direct (de altfel, o practicd internationald intdlnitd frecvent), limiteaza capacitatea
sistemului de a creste concurenta si implicit economiile la buget. Legea Sanatatii ar permite
definirea prin ordin de ministru a unor situatii de exceptie, insa actualmente acest act legislativ
nu exista.

Introducerea celor doua conditii privind tipul de distribuitori care pot participa la licitatie
(,operatorii economici autorizati de ANMDMR” si istoricul unor livrari la nivel national pe
teritoriul Romaniei) limiteaza de facto participarea la distribuitorii romani mari. Or, unul din
beneficiile statutului de membru UE este participarea la Piata Unica Europeana care ar permite
statului roman sa deschida licitatia pentru toti agentii economici europeni autorizati conform
Ghidului de buna practica de distributie angro din orice tard membra a UE.

in cazul medicamentelor cu ANS, procedura de achizitii publice este identicd cu cea pentru

medicamentele cu APP, chiar daca Tnh acest caz vorbim de un singur operator economic.

n cazul dispozitivelor medicale, intarzierile, contestatiile si neprezentarea agentilor economic in

achizitii este un rezultat multifactorial dat de lipsa standardelor pentru dispozitivele medicale,
lipsa reglementarilor de pret precum si capacitatii de a negocia si alte aspecte pe langa pret.
Publicarea in anuntul de participare a valorii financiare minime si maxime, precum si a cantitatii
minime si maxime poate induce o scadere a economiilor ce s-ar putea obtine prin procedura de
achizitii centralizate.

Criteriul de atribuire ,,cel mai bun raport calitate — pret” in cazul in care valoarea estimata a
contractului depaseste pragul de 648.288 lei este dificil, daca nu imposibil de aplicat pe o piata
hiper-reglementatd cum este cea a medicamentului si a dispozitivelor medicale pentru care
siguranta si calitatea sunt controlate de multiple agentii europene si nationale.

‘ Procedurile aferente raportdrii si monitorizdrii consumului si a stocurilor de medicamente (TBC)
nu asigura o informare in timp real asupra nevoilor sistemului: trimestrial, spitalele realizeaza raportari
catre mai multi actori implicati in PNPSCT (DSP, UATM si ANPS); in plus, farmaciile cu circuit inchis
realizeaza lunar doua raportari catre CNAS, o raportare privind consumul integral de medicamente,
indiferent de tipul programului de sanatate derulat (prin MS sau CNAS) si o raportare separatd pentru
programele CNAS; aditional, zilnic se face raportarea electronica a stocului de medicamente, raportare
care se utilizeaza pentru monitorizarea la nivel national a stocurilor de medicamente.

n concluzie, existd deja doud platforme electronice care ar putea fi utilizate (cu posibile modificari de
soft) pentru o mai buna monitorizare a consumului la nivel PNPSCT si pentru o vizualizare in timp real a
stocurilor si consumului de catre ANPS si UATM.
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Experienta internationala — exemple de buna practica

a) Danemarca — Amgros, companie publicd de achizitii centralizate farmaceutice

Amgros?, compania nationala daneza de achizitii farmaceutice, gestioneaza achizitiile de medicamenté
dispozitive medicale si aparate auditive pentru toate spitalele publice din Danemarca. Amgros este
responsabil pentru achizitionarea a 99% din produsele farmaceutice utilizate de spitalele publice din
Danemarca, gestionand un buget de 8.7 miliarde DKK, in ultimele 12 luni conducand 335 de licitatii, cu o
medie de discount-uri de 39%.

Ca agentie de achizitii centralizate, Amgros gestioneaza mai multe tipuri de operatiuni precum licitatii
deschise la nivel european, negocieri de pret cu producatorul pentru medicamentele noi, inovative, care
au primit recomandare pozitiva de la Consiliul Medical (unitatea de HTA). Ca stat membru UE, baza legala
pentru procedurile de achizitie respecta prevederile reglementate de Directiva UE privind achizitiile
publice.

Pentru achizitia de medicamente generice, Amgros organizeaza licitatii la nivel european. Licitatiile se fac
de obicei pentru un an si acordurile se semneaza intre Amgros si agentul economic. La licitatie, pot
participa orice distribuitori si producdtori din UE. in cazul in care castigd licitatia,
distribuitorul/producatorul neinregistrat in Danemarca trebuie sa se inscrie la agentia nationala a
medicamentului; pentru producatori, o conditie suplimentara este de a contracta o firma de distributie.
Metodologic, pretul utilizat pentru estimarea valorii totale din cererile de oferta tinde sa fie pretul cel mai
mic dintre pretul istoric sau pretul mediu/DZR pentru acel DCI al Denumirilor comerciale prezente in
catalogul national de preturi. Acordurile-cadru se semneaza cu pana la cinci companii, iar livrarea o face
doar agentul economic cu pretul cel mai mic ofertat (,,castigatorul”).

b) Malta — utilizarea articolului 126a din Directiva Europeand

Malta, alaturi de Cipru si Tarile Baltice sunt tarile care au utilizat cel mai mult prevederile Art. 126a.
Actualmente, aproximativ 30% din medicamentele inregistrate in Malta sunt autorizate prin procedura
nationala in baza Art. 126a: in absenta unei autorizatii de punere pe piata pentru un medicament,
Autoritatea responsabila poate autoriza introducerea medicamentului respectiv pe piata din Malta, cu
conditia ca respectivul produs sa fie autorizat intr-un alt stat membru. Procedura 126a se poate folosi
inclusiv pentru acele medicamente care detin APP, dar nu au (suficiente) stocuri in piaté (decizia ECJ C-
172/00).

Procedura in Malta este initiata de obicei de un importator paralel; autoritatea verifica baza de date EMA
si emite invitatii catre toti DAPP inregistrati in state UE pentru respectivul produs. Procedura de autorizare
in baza Art. 126, litera a), dureaza 40 de zile dupa primirea tuturor actelor necesare, si este valabila timp
de cinci ani. Pretul acestor medicamente se supune regulilor generale de pret din Malta: media preturilor
dintr-un cos de tari de comparatie din UE care se incadreaza in pachetul de +/- 20 de puncte procentuale
din PIB si pretul din Marea Britanie.

2 Amgros website: https://www.amgros.dk




Principalele optiuni de reglementare propuse

Masurile propuse mai jos tin cont de situatia din sistem, asa cum a fost prezentata pana in acest moment,
precum si de dinamica pietei TBC: din 30 DCI destinate programului TBC, doar 13 (37% din piata) au mai
mult de 2 producatori (detinatori de APP) in piata si ca atare in procedura de licitatie poate exista o
concurenta reald. Pentru 11 DCI din cele 30, exista un singur producator cu stocuri disponibile in piata, si
ca atare competitia in licitatie este doar la nivel de distribuitor, nu de ofertant real (producatorul). Pentru
20% din piata nu exista stocuri sau DAPP (pentru aceste produse se pot deja anticipa discontinuitati),
pentru 3 DCI fiind deja emise ANS.

Din cele 30 de DCI destinate programului TBC, 20 DCI sunt achizitionate centralizat — pentru 9 DCI dintre
acestea nu existd decat un singur producator in piata. 2 DCI cu un singur DAPP (dalamanid si bedaquilina)
au reprezentat 68% din bugetul total destinat achizitiilor centralizate TBC in 2019.

Avand in vedere caracteristicile specifice pietei TBC, masurile propuse sunt adaptate pentru trei situatii:

- Masuri pentru produse* cu mai multi DAPP si distribuitori in piata;

- Masuri pentru produse* cu un singur DAPP inregistrat in Romania;

- Masuri pentru produse* cu un singur DAPP finregistrat in Romania, fara stocuri in piata
(mecanismul ANS).

*Produs, in acest context, se referd la un DCI, formd si concentratie, sau un dispozitiv medical.

Masurile propuse mai jos trebuie considerate in paralel — multiple interventii vor fi necesare pentru
asigurarea accesului pacientilor la toate medicamentele TBC necesare.

I.  Produse cu mai multi DAPP si distribuitori in piatd

Propunere

Detaliere

Grad
Dificultate

Nivel de
Prioritate

a) Eliminarea taxei
clawback pentru
consumul produselor
castigatoare in
licitatiile centralizate

Pentru a creste competitia si interesul agentilor economici in licitatiile
centralizate, se poate lua in considerare o decizie de exceptare de la
plata taxei clawback pentru consumul aferent produselor castigatoare
in licitatiile centralizate. ,,Discountul dublu”, din care unul pre-agreat si
unul obligatoriu, scade actualmente interesul agentilor economici de a
participa n licitatiile publice.

b) Reconsiderarea
metodologiei de
stabilire a pretului de
decontare cu ridicata

Utilizarea unei noi metodologii in care pretul folosit pentru estimarea
valorii totale in referatele de necesitate sa fie pretul cel mai mic dintre
pretul istoric din cel mai recent acord-cadru si pretul de decontare.
Aceasta redefinire ar putea asigura un impact bugetar consistent de la
un an la altul, si eventual chiar ar aduce economii suplimentare prin
obtinerea unor preturi de achizitie finale mai avantajoase pentru
programele MS.

¢) Reconsiderarea
elementelor
publicate in cererea
de oferta in SICAP

Publicarea doar a unei valori financiare, fara specificarea valorii minime
si maxime. Experienta internationala recenta din doua tari vecine
(Republica Moldova si Ucraina) sugereaza ca eliminarea valorii maxime
financiare a dus la oferte de pret considerabil mai scazute.
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*Gradul de dificultate a fost stabilit in functie de numdrul si tipul de documente legislative (ordin, HG, Lege) ce ar
necesita modificdri in vederea implementdrii mdsurii propuse. Nivelul de prioritate a fost alocat in functie de
rapiditatea cu care implementarea mdsurii propuse ar duce la imbundtdtirea situatiei actuale. Ambele evaludri sunt
subiective si reflectd experienta autorilor in domeniu.

Il.  Produse cu un singur DAPP inregistrat in Romdnia

Propunere

Detaliere

Grad
Dificultate

Nivel de
Prioritate

a) Deschiderea
licitatiilor centralizate
si catre producatori

Similar AMGROS (Danemarca), Ministerul Sanatatii ar putea lua in
considerare definirea situatiilor in care producatorul poate fi exceptat
de la regula de a distribui medicamentele prin minimum trei
operatori. Aditional, se poate impune ca pre-conditie la momentul
semnarii acordurilor-cadru prezentarea documentelor care
demonstreaza contractul producatorului cu distribuitori romani cu
capacitatea de a livra in toate unitatile sub-contractante la pretul
ofertat.

o

b) Negocierea directa
cu producatorul
pentru produsele cu
un singur DAPP si/sau
medicamente
inovative

Dezvoltarea unei proceduri similare OUG nr. 77/2007 — care
actualmente permite CNAS contractarea directa a producatorului
pentru contracte al caror obiect sunt medicamente/ dispozitive
medicale aflate sub brevet. Pentru a permite MS sa conduca astfel de
proceduri, trebuie modificata baza legala a MS, pentru a-i permite
incheierea de contracte pe venit. O astfel de procedura este stringent
necesara produselor TBC, mai ales avand in vedere impactul bugetar
al celor dou3 DCI aflate sub brevet (bedaquilina si dalamanid). Tn plus,
asa cum s-a mentionat anterior, pentru o parte din aceste produse (de
ex, dispozitivele medicale) negocierea s-ar putea face nu doar pe pret,
ci si pe servicii conexe (de mentenanta, de exemplu) sau produse
aferente dispozitivului de tip cartus sau injectoare.

Alternativ, aceste achizitii ar putea fi facute de CNAS, cu agregarea
bugetelor si a interventiilor, mutarea finantelor si coordonarea
serviciului de achizitii sub CNAS.

Ill.  Produse cu un singur DAPP inregistrat in Romdnia, fdrd stocuri in piatd

Propunere

Detaliere

Grad
Dificultate

Nivel de
Prioritate

a) Utilizarea art.
126a din
Directiva
2001/83/CE

Transpunerea integrala a art 126a. din Directiva 2001/83/CE prin preluarea
sa in acte si proceduri subsecvente, care sa prevada in esenta: (1)
identificarea DCI pentru care este o nevoie nationald; (2) Identificarea de
catre ANMDMR a DAPP europeni inregistrati in lista EMA pentru acel DCI si
trimiterea de invitatii; (3) Pentru cei care confirma interesul, inregistrarea
lor se va face cu prioritate si celeritate in nomenclatorul national. Pentru
DCl pentru care nu se primesc confirmari pozitive la invitatii, ANMDMR,
conform Directivei 2001/83/CE, litera a), alin 3b, poate solicita

o

13




documentele aferente unei inregistrari direct de la autoritatea altui stat
membru si poate include acel DCI in nomenclatorul national.

Aditional, o propunere ar fi ca, in cazul in care producatorul accepta
invitatia, pretul de producator sa fie maxim egal cu pretul din tara unde
acest produs este inregistrat. Pentru cazurile in care nici un producator nu
accepta invitatia, din exemplul Maltei si al Ciprului, nu se va inregistra un
pret maxim de producator, ci doar un pret maxim de distribuitor care va fi
cel mult egal cu pretul maxim de distributie din statul membru de unde au
fost obtinute actele.

De asemenea, se propune ca aceste produse sa fie excluse de la plata taxei
claw-back, pentru a creste interesul DAPP s3 se inregistreze prin aceasta
metoda.

Totodata, ar trebui instituite garantii suplimentare pentru a limita un
potential abuz al acestei clauze, similar deciziilor malteze.

b) Metodologie
pret separata DCI
cu un singur
DAPP

Pretul maximal de producator din Canamed ar putea fi calculcat ca media
dintre cele mai mici trei preturi, in loc de pretul minim european pentru DCI
din programele nationale ale MS pentru care se inregistreaza lipsa de
stocuri mai mult de 6 luni sau au un singur DAPP pe piata (altul decat CN
Unifarm), in vederea cresterii interesului agentilor economici in aceasta
piatd. in plus, produsele aferente acestor DCI ar putea fi excluse de la taxa
claw-back. Similar cu propunerea anterioara, orice schimbare a
metodologiei de pret si/sau a taxei claw-back va trebui insotitd de o analiza
privind impactul bugetar.

¢) Achizitia de
produse TBC prin
GDF

Avand in vedere Directiva Europeana privind achizitiile publice, MS nu
poate realiza achizitii directe din GDF, iar GDF nu poate participa n licitatiile
MS. O solutie ar fi utilizarea unui intermediar numit de MS pentru a
cumpara direct din GDF, de exemplu CN Unifarm. Acest mecanism ar putea
fi utilizat doar pentru acele medicamente pentru care nu exista detindtor
de APP in Romania, altfel ar fi o incdlcare a dreptului de proprietate si
brevet. Tn plus, Romania va trebui sa dezvolte o procedura prin care s
demonstreze la EMA ca aceste medicamente nu ,,scurg” in restul pietei
unice prin mecanismul de export paralel (de exemplu, ambalaje diferite, cu
marcaje specifice si monitorizate pe fiecare cutie, cu utilizare exclusiva in
circuitul inchis etc).

IV. Dezvoltarea mecanismelor de reglementare a dispozitivelor medicale

Avand in vedere reglementarile minime privind inregistrarea, evaluarea sau pretul maximal al dispozitivelor
medicale, inclusiv cele de diagnostic, de pe piata romaneasca, se considera necesare eforturi crescute pentru dezvoltarea
de mecanisme de reglementare a acestei piete, inclusiv alocarea de personal competent necesar pentru inregistrarea
dispozitivelor la nivel de ANMDMR si DPMDM, dezvoltarea unei metodologii de stabilire a preturilor maximale si de
decontare, precum si dezvoltarea unor proceduri de achizitie specifice dispozitivelor medicale, care sa permita contracte
de tip liesing sau negocierea simultana pe dispozitiv si cartuse.
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1. Introducere
n perioada octombrie 2018 — martie 2021, Ministerul Sanatatii implementeazs Programul ,Abordarea
provocarilor sistemului de sanatate privind controlul tuberculozei in Romania”. Programul este finantat
de Fondul Global de Luptd impotriva SIDA, Tuberculozei si Malariei, prin Grantul de Tranzitie ROU-T-
MOH pentru care Ministerul Sanatatii indeplineste rolul de Primitor Principal.

fn ultimii ani, majoritatea medicamentelor si consumabilelor de laborator pentru diagnosticul si
tratamentul pacientilor cu TB MDR/XDR in Romania au fost finantate si achizitionate in cadrul granturilor
Fondului Global si a mecanismului norvegian. incepand cu anul 2019, Ministerul Sin&tatii preia integral
finantarea si achizitionarea de medicamente TBC, dupa ce a preluat deja din 2017 cheltuielile aferente
consumabilelor de laborator pentru diagnosticul tuberculozei, inclusiv cartusele pentru GeneXpert si
kiturile pentru MGIT si LPA.

n acest sens, prezentul raport face parte dintr-o serie de activititi desfasurate avand ca obiectiv major
sprijinirea Ministerul Sanatatii Tn revizuirea sistemului actual de reglementare si achizitie a
medicamentelor pentru tratamentul TB chimiorezistente si al testelor/consumabilelor de laborator
pentru diagnosticul modern/rapid al TB chimiorezistente.

Raportul de analiza criticd este necesar pentru a identifica provocarile actuale juridice/legale, tehnice,
operationale si de finantare privind achizitiile nationale de medicamente pentru tratamentul tuturor
formelor de TB si teste de diagnostic si pentru a propune solutii tehnice detaliate pentru rezolvarea lor.

2. Metodologie evaluare

Contextul achizitiilor publice se refera in cazul acestui raport la contextul sistemului decizional privind
selectarea clinica, evaluarea farmacoeconomica, inclusiv a valorii financiare, procedura de cuantificare si
achizitie, precum si distribuirea, utilizarea si monitorizarea efectiva a stocurilor achizitionate.

Evaluarea contextului a fost realizata in baza unei metodologii validate la nivel international privind
evaluarea si dezvoltarea de sisteme farmaceutice®. Metodologia propune evaluarea sistemului pe trei
nivele:

Mandatory 1. evaluarea contextului din perspectiva identificarii celor 6
functions functii esentiale unei decizii de achizitie si rambursare, respectiv

identificarea actorilor care indeplinesc la ora actuald aceste 6 functii
Information
flow .. . . . . ...
2. evaluarea contextului din perspectiva circuitului deciziilor
necesare unei proceduri complete de achizitie/ rambursare, respectiv
evaluarea fluxului de informatie/ comunicare fintre cele 6 functii

identificate anterior

outputs

3. evaluarea procedurilor si tipului de informatie necesare
fiecarui actor/ sau functie identificatd anterior

3Tn contextul acestui raport, prin sistem farmaceutic se intelege totalitatea politicilor si structurilor de conducere si
administratie, la nivel national sau local, necesare pentru a reglementa prezenta si accesul medicamentelor si
dispozitivelor medicale la nivelul punctului de acces (spital, dispensar sau farmacie comunitara)

15



Experienta internationald* cu aceasta metodologie ilustreaza capacitatea ei de a identifica rolul fiecarui
actor implicat in decizia farmaceutica, fie el la nivel national, local sau ONG, precum si potentialele
probleme generate de lipsa unor proceduri, informatii sau capacitate la nivelul diferitilor actori.

Prima etapa: identificarea celor 6 functii esentiale unei decizii de achizitie si rambursare

Experienta internationald din sistemele farmaceutice din Europa de Vest arata ca pentru a avea un sistem
farmaceutic complet si coerent, sunt necesare 6 functii:

Figura nr. 1 — Functiile necesare unui sistem farmaceutic

SCIENTIFIC/EXPERT

REVIEW

PHARMACOECONOMICS

Functia de autorizare — are rolul de a evalua in primul rand siguranta,
urmata de evaluarea eficacitatii unui produs nou, pentru a acorda apoi
autorizatia de piata. Evaluarea aplicarii standardelor internationale de
fabricatie si clinice in cadrul amplasamentelor de productie tine tot de
competenta agentiilor de autorizare.

Functia de evaluare si selectare clinica — indeplinita grupuri de experti cu
formare medicala ce examineaza datele clinice ale produselor recent
autorizate, pentru a decide daca medicamentul este eficace si eficient in
comparatie cu tratamentul utilizat la acel moment in aceeasi boala si pe
acelasi tip de populatie de pacienti.

Functia farmacoeconomica / Health Technology Assessment — compara
valoarea unei terapii cu alta si stabileste o relatie intre performanta clinica a
terapiei evaluate si valoarea financiara a acesteia (pretul potential) pentru
pacient sau sistemul de sandtate, tinand cont de capacitatea de cumparare
a acestora.

41.Ursu & V. Rabovksja. Why pharmaceutical policy matters for Indonesia’s social health insurance. A new analysis
framework. Available online at
http://health.bmz.de/events/News/why_pharmaceutical_policy_matters/index.html. November 2017
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Functia de stabilire a preturilor si de rambursare - cele mai multe decizii cu
privire la componenta pachetului de beneficii, respectiv a achizitiilor, sunt
determinate de aceasta functie. Unitatea de stabilire a preturilor si
rambursare ia in considerare in principal interventiile din partea ofertei,
conduce negocierile privind preturile cu producatorii si are in vedere
prioritatile politice nationale. Odata ce se ia decizia de a include produsul in
lista de rambursare si/ sau achizitie, sistemul de asistenta medicala/
asigurdri trebuie sa il furnizeze ca parte a pachetului de beneficii.

PRICING AND
REIMBURSEMENT DECISION

Functia de achizitie si plata (,,the payer”) - functie administrativa care
asigura ca medicamentele sunt procurate cat mai eficient (de exemplu prin
licitatii) si ca furnizorii de servicii medicale (spitale / farmacii) sunt
rambursate pentru serviciile si cheltuielile lor cu medicamente. Utilizeaza in
principal interventii din partea cererii.

Monitorizare, control si feedback - unitatea (unitatile) responsabila cu
monitorizarea cheltuielilor, a consumului de medicamente si a prescrierii.
Aceasta functie oferd, de asemenea, solutii de politici pentru ajustarea
bugetelor si practica prescrierii in baza datelor statistice colectate privind
consumul si evolutia epidemiologica. Aceste date genereaza informatii
esentiale pentru deciziile functiile tuturor celorlalte functii, si ca atare
asigurd ajustarea dinamica a sistemului farmaceutic prin transmiterea lor
celorlalti actori.

-
05
MONITORING AND
FEEDBACK FUNCTION

A doua etapa: circuitul deciziilor necesare unei proceduri complete de achizitie/ rambursare

Functiile descrise anterior pot fi executate de diferite agentii sau institutii publice, in functie de
organigrama fiecarei tari. Uneori, mai multe institutii indeplinesc diferite aspecte ale unei functii, alteori
exista o organizatie majora care acopera mai multe functii.

Oricare ar fi modul de organizare, partea critica este de a avea toate functiile la locul lor, precum si de a
asigura existenta unei alinieri clare intre toate unitatile organizationale, fluxul de informatii intre ele
trecand clar, previzibil si cuprinzator.

Ca n orice sistem cu mai multe parti interesate, orice decizie luata de o singura functie/ institutie are
implicatii pentru urmatoarele unitati; de exemplu, decizia comitetului stiintific de a Tnlocui un medicament
mai vechi, mai ieftin, cu unul nou, mai scump are implicatii pentru unitatea de stabilire a preturilor, a
achizitiilor precum si pentru furnizorii din piata.

ntr-un sistem ideal, fluxul de informatii de la o functie la alta urmeaza tiparul ,bulgarelui de zapad3d” —
fiecare functie subsecventa adauga propriul sau set de informatii pe datele deja generate, asigurand astfel
un flux continuu si coerent de informatii si decizii (a se vedea figura nr. 2)
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Figura nr. 2: Circuitul ideal de informatii intre functiile sistemului

Agentia de autorizare primeste cererea de evaluare si datele
clinice de la producator, pe care le evalueaza, si va oferi apoi
informatii cu privire la necesitatea acestui medicament in tara (pe
baza datelor epidemiologice nationale) si caracteristicile
pacientilor pentru care se considera ca acest medicament este
considerat sigur de utilizat.

Pe baza datelor generate de agentia de autorizare, comisia de
evaluare clinica va lua in considerare daca medicamentul trebuie
inclus Tn ghidurile nationale de tratament si, daca da, cum se
compara cu terapiile existente (evaluarea comparativa a
beneficiilor clinice).

n cazul in care decizia clinica va fi una pozitiva, comitetul
farmacoeconomic va lua in considerare marimea beneficiului clini
suplimentar si va stabili o valoare economica a acestui beneficiu
clinic suplimentar - atat din perspectiva economiilor generate, cat
si / sau din cea a impactului bugetar. Aceeasi comisie va lua in
considerare si implicatiile pentru nivelul de rambursare a
spitalului Tn cadrul unui sistem DRG, adica daca si cum trebuie
modificat costul tarifar adiacent diagnosticului

Pe baza evaluarii stiintifice si farmacoeconomice, unitatea de
stabilire a pretului, impreuna cu expertii clinici si economici, pot
considera negocieri cu producatorii. Avand o valoare a volumului
preconizat, locul in terapie, pretul terapiilor comparative, impactu
bugetar anticipat etc, comitetul de stabilire a preturilor va putea
folosi mai multe modalitati de negociere a pretului. Pentru
medicamentele cu multipli producatori, aceasta unitate poate
stabili metodologii generale de pret gen ERP, generic caps etc.

Odata ajuns la un acord asupra pretului maximal, decizia de
rambursare poate fi finalizata si poate avea loc achizitia
produsului, permitand, acolo unde este necesar, ajustarea
regionala suplimentara a preturilor; achizitia poate avea loc la
nivel central, national sau local; pe baza volumelor garantate sau a
ofertelor, se pot lua in considerare negocieri suplimentare privind
preturile.

Cu un loc specific in ghidurile de terapie, sub un tarif nominalizat
(rata de caz) si in criterii clinice date, asiguratorul de sanatate
poate rambursa si monitoriza produsul pe baza prescriptiilor.
Platitorul poate, de asemenea, sa monitorizeze utilizarea in cadrul
DRG pe baza datelor de rutina transmise, corelate cu volumele
consumate din fiecare produs
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A treia etapa: evaluarea procedurilor si tipului de informatie necesare fiecirui actor/ functie

A treia etapad in evaluarea sau dezvoltarea unui sistem farmaceutic coerent, consista in asigurarea unor
proceduri de lucru coerente in cadrul fiecarei functii. Pentru a asigura un flux eficient de informatii, fiecare
functie/ unitate trebuie sa genereze o lista minima de rezultate, astfel incat acestea sa poata fi utilizate in
continuare de urmatoarele functii ale sistemului.

Avand in vedere cele 3 dimensiuni prezentate mai sus, in Romania, am efectuat o analiza a politicilor
legate de medicamentele si dispozitivele medicale destinate diagnosticului si tratamentului TBC (legi,
ordine administrative, comenzi departamentale, manuale de procedura etc.), precum si multiple interviuri
calitative cu diferitele institutii implicate Tn proces. Pentru lacunele identificate, propunem exemple de
solutii dezvoltate de alte tari, impreuna cu recomandari cu privire la interventii care pot corespunde
contextului romanesc. Nu exista o reteta perfecta cu privire la practicile de lucru ale fiecarui sistem si orice
solutie oferita va urmari adaptarea ei practicilor locale deja prezente in prezent in institutiile publice vizate
de acest proces.

3. Identificarea actorilor implicati in sistemul achizitiilor publice

in concordantd cu metodologia descrisa in capitolul anterior, prima etapd a acestei analize critice se
apleaca asupra identificarii actorilor care indeplinesc cele 6 functii, asa cum sunt ele definite in legislatie,
precum si cum le-am identificat Tn practica, prin interviuri. Primul pas a fost sa identificam daca toate cele
sase functii ale sistemului sunt prezente pentru toate medicamentele si dispozitivele TBC, precum si care
sunt partile interesate (institutiile) care indeplinesc fiecare functie (Fig 3).

in urmé&toarele randuri vom prezenta cine indeplineste rolul pentru fiecare functie, pentru fiecare
mecanism de intrare Tn piata:

a. mecanismul clasic prin obtinerea unei APP

|ll

b. mecanismul ,,exceptional” prin obtinerea unei ANS
¢. mecanismul ,nereglementat” — pentru dispozitive.

Cele trei mecanisme se vor regasi descrise la nivelul fiecarei functii, pentru a permite o identificare clara
a actorilor in fiecare situatie data.
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Figura nr. 3 - Identificare actori
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Functia de autorizare

FUNCTIA DE AUTORIZARE

a. Mecanismul clasic de intrare in piata prin APP

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania este autoritatea care se ocupda de autorizarea si
monitorizarea calitatii medicamentelor si a dispozitivelor medicale pe
piata din Romania.

Autorizatia de punere pe piata (APP) se acorda conform OMS nr.
1448/2010 privind modificarea anexei la Ordinul ministrului sdndtdtii
nr. 895/2006 pentru aprobarea Reglementdrilor privind autorizarea
de punere pe piatd si supravegherea medicamentelor de uz uman®.
Procedura de evaluare a documentatiei privind eliberarea autorizatiei
de punere pe piatd dureaza pana la 210 zile de la validarea cererii
pentru APP.

Cererea privind eliberarea APP revine fie Departamentului procedura
nationald, fie Departamentului proceduri europene sau, in cazul
medicamentelor biologice, Departamentului evaluare si control
produse biologice. Rapoartele de evaluare finale, Tmpreuna cu
rezultatele verificarilor de laborator, daca este cazul, sunt prezentate

5 http://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/73964
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in sedintele Comisiei de autorizare de punere pe piata, in cadrul cdrora se decide asupra eliberarii
autorizatiei de punere pe piata.

b. Mecanismul ,exceptional” de intrare in piata prin ANS

Autorizatia de nevoi speciale (ANS) este reglementata de OMS nr. 85/2013 pentru aprobarea Normelor
de aplicare a prevederilor art. 703 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sdndtdtii referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale®. Diferenta majora
intre cele doua autorizatii consta in faptul ca cererea de a autoriza medicamentul porneste din Ministerul
Sanatatii de la nivelul DPMDM, iar ANMDMR ar trebui sa prioritizeze aceste evaluari. Problemele si
intarzierile in evaluare apar atunci cand produsele cu ANS provin din tari aflate in afara spatiului UE, din
cauza lipsei datelor necesare pentru a asigura calitatea medicamentelor. in aceastd categorie de produse
a caror calitate este incertd au intrat inclusiv medicamentele achizitionate de RAA/ Global Fund prin GDF,
ele nefiind inregistrate de EMA, ci de WHO. Acest fapt a contribuit initial la lipsa de medicamente, care au
fost comandate de urgenta din alte surse, ca apoi sa contribuie la situatia stocurilor excedentare, iesind
din datele de valabilitate si necesitand alte sume pentru distrugerea lor. Dorim sa subliniem ca lipsa sau
excedentul stocurilor nu se datoreaza in intregime procesului de autorizare, alti factori identificati in
circuitul acestor medicamente contribuind si ei la randul lor. Dar, asa cum au scos in evidenta multiple
rapoarte anterioare, lipsa de coordonare intre standardele GMP solicitate de EMA (sau celelalte agentii
din grupul ,,Stringent Regulatory Agencies”) si cele solicitate de OMS creeaza astfel de dificultati la nivelul
tarilor recipiente.

c. Mecanismul ,nereglementat” de intrare in piata — dispozitivele medicale

Dispozitivele medicale trec printr-un proces de notificare de punere pe piata catre ANMDMR, prin
completarea unui formular si atasarea unei documentatii tehnice. Certificatul de Tinregistrare a
dispozitivelor medicale se emite in termen de 60 de zile de la primirea tuturor documentelor. De
asemenea, ANMDMR se notifica in termen de maxim 3 luni de la punerea in functiune a dispozitivelor
medicale. Tnregistrarea realizatd la ANMDMR nu reprezintd o aprobare sau o autorizare din partea
acestora’.

Discutie/ probleme identificate:

1) Circuitul exact intre actorii implicati in mecanismul clasic de autorizare si cei din mecanismul de
autorizare pentru nevoi speciale va fi prezentat in capitolul urmdtor. La acest nivel, de identificare
al actorilor, dorim doar sd scoatem in evidentd faptul cG cererea pentru autorizarea pentru nevoi
speciale pleacd din DPMDM, si nu din ANMDR la cererea PNPSCT.

2) Existenta mecanismelor paralele sugereazd o potentiald ineficientd utilizare a resurselor umane,
problemd pe care o vom urmdri in practicd in evaluarea proceselor si a fluxului de informatii.

3) Conform Legii nr. 95/2006, politica in domeniul dispozitivelor medicale, tehnologiilor si
dispozitivelor asistive este elaboratd de doud comisii: Comisia pentru pentru dispozitive medicale,
tehnologii si dispozitive asistive, din cadrul Ministerului SGndtdtii, care este inexistentd in practicd

6 http://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/145511
7 Conform OMS nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala de date —
http://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/181664
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si care ar trebui sd lucreze impreund cu Departamentul de dispozitive medicale, tehnologii si
dispozitive asistive din cadrul ANMDMR.

EVALUARE CLINICA

o

( MS/ANSP/ UATM
Comisie ghiduri

So & arh|2|t||
APP

{ Unit&ti specialitate/
Coordonator TBC

{ MS/DPMDM Com.
ANS specialitate

)
=)}
{ MS/ANSP/ UATM - l
Comisie

Functia de evaluare clinica

1. Actori implicati in evaluarea si selectia medicamentelor antiTBC cu APP
{(mecanism clasic)

Functia de evaluare clinica e preluata in majoritate de catre ANPS, respectiv
PNPSCT, prin comisia de specialitate si expertii din retea. Conform OMS nr
377/2017: ,Agentia Nationala de Programe de Sanitate (ANPS) din cadrul
Ministerului Sanatatii (MS) este principala structurd implicatd in derularea si
monitorizarea Programului national de prevenire, supraveghere si control a
tuberculozei (PNPSCT)”. Conform aceluiasi ordin, pentru dezvoltarea normelor
tehnice, inclusiv ghidurile de tratament si includerea noilor formule de tratament
TBC, ANPS lucreaza cu Directia generala de asistenta medicala si sanatate publica
(OMS nr. 377/2017, Art. 18) care are in subordinea ei Comisia de specialitate. La
nivelul legislatiei, OMS nr. 1202/2017 prevede ca organizarea sedintelor comisiilor
de specialitate se realizeaza in urma unei convocari la solicitarea Ministerului
Sanatatii, conform dispozitiei ministrului sanatatii sau secretarului de stat care
coordoneaza activitatea Directiei generale de asistentd medicald si sanatate
publica din cadrul Ministerului Sanatatii, ANPS neavand atributii in elaborarea

ghidurilor de practica medicald, desi este unitatea de implementare a acestor ghiduri.

Functia de selectie este indeplinita Tn practica de:

i Comisia de Specialitate — pentru ghiduri® si evaluare clinica a produselor/ regimurilor de tratament
nou pentru a defini rolul lor in tratament

ii. Comisia de Achizitii — pentru definirea conditiilor tehnice din achizitii si a documentatiei de

atribuire

iii. Unitatile de specialitate/ coordonatorul TBC si UATM — conform OMS nr. 1292/2012 si Art. 19 lit.
i) din OMS nr. 377/2017, estimarea volumelor se realizeaza la nivel de UATM, prin centralizarea
volumelor estimate de fiecare unitate sanitard/ coordonator TBC local. UATM estimeaza
cantitatile de medicamente, materiale sanitare sau dispozitive medicale si altele asemenea

87n cadrul acestui raport prin sintagma ,.ghid terapeutic” sau ,ghid medical” se intelege ghidul aprobat prin OMS
nr. 1171/2015 (prin care se aprobd Ghidul metodologic de implementare a Programului national de prevenire,
supraveghere si control al tuberculozei), care ofera recomandari privind gestionarea cazurilor de tuberculoza si
optiuni de tratament; si este diferita de intelesul sintagmei , protocoale terapeutice” care se refera la modalitatile
si cazurile de prescriere ale DCl-urilor aprobate in Lista, conform Ordinului MS si a presedintelui CNAS nr.
1.301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente
denumirilor comune internationale prevdzute in Lista cuprinzénd denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdrd contributie personald, pe bazd de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, aprobatd prin Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008
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necesare pentru implementarea programelor nationale de sanatate publica, pe baza estimarilor
realizate de unitatile de specialitate

iv. ANPS — selecteaza medicamentele pentru care se organizeaza proceduri de achizitie versus
medicamente pentru care se solicitd ANS, in baza necesarului de medicamente estimat de spitale
si centralizat de UATM pentru medicamentele TBC pentru care este necesara o Autorizatie pentru
nevoi speciale.

Comisia de specialitate are rolul de a aduce la zi ghidurile terapeutice, inclusiv de a evalua rolul si locul in
practica nationald pentru noile produse. Perioadele de evaluare si de aducere la zi a protocoalelor nu sunt
fixe, ele depinzand de multe ori de publicarea unor noi ghiduri terapeutice pentru TBC din partea WHO.

0O a doua comisie de experti care va conduce o analiza si decizie privind locul, rolul si volumul de produse
este formata din echipa de specialisti selectati pentru a dezvolta ,,caietul de sarcini” pentru produsele
ce urmeaza a fi achizitionate prin procedura centralizatd/ nationald. Acesti trei specialisti sunt diferiti de
expertii numiti in Comisia de specialitate, sunt selectati din trei unitati TBC diferite. Caietul de sarcini
consista din descrierea tehnica a produselor ce urmeaza a fi licitate.

Coordonatorul TBC de la nivelul spitalului are in primul rand un rol administrativ (conform OMS nr.
377/2017, rdspunde de utilizarea fondurilor, monitorizeazd modul de implementare a PNPSCT, precum si
consumurile de medicamente si stocuri si realizeazd raportdri in acest sens), iar ca specialist local va
raspunde pentru deciziile clinice locale. El va decide asupra volumelor de comanda pentru achizitii, inclusiv
raportarea lor citre UATM. Tn plus, coordonatorul TBC de la nivelul spitalului sau cel national, la nivel de
UATM, prin rolul lor de a colecta si estima ,,cantitatile de medicamente, materiale sanitare sau dispozitive
medicale si altele asemenea necesare pentru implementarea programelor nationale de sanatate publica,
pe baza estimarilor realizate de unitatile de specialitate”, au implicit un rol important in selectia volumelor
ce vor intra mai apoi in licitatii.

Comisiile de specialitate CNAS nu au un rol activ in evaluarea produselor cu destinatia TBC, desi
introducerea unor produse noi de tratament sau diagnostic TBC pot avea un impact asupra pachetului de
servicii adiacent pe care CNAS il ramburseaza.

2. Actori implicati in evaluarea si selectia medicamentelor antiTBC autorizate prin ANS (mecanism

zexceptional”)

Daca produsele cu destinatia tratamentului si diagnosticului TBC sunt aduse prin mecanismul paralel, al
autorizatiilor pentru nevoi speciale, evaluarea clinica este minimala, doar la nivelul stabilirii numarului de
pacienti pentru care aceste produse sunt necesare, si implicit a cantitatii de produse. Aceasta evaluare se
face la cererea ANPS adresatd DPMDM si comisiei de specialitate (in general, comisia care realizeaza si
ghidurile terapeutice).

3. Actori implicati in evaluarea si selectia dispozitivelor medicale utilizate in diagnosticul TBC

La momentul actual, nu exista o evaluare clinici formala, standardizata, la nivel national privind
dispozitivele medicale, categorie in care sunt incluse si mediile de cultura utilizate pentru diagnostic.
Pentru acest tip de produse, singura conditie solicitata este marcajul CE, putand fi apoi liber comercializate
pe teritoriul Romaniei.

Discutie probleme identificate:
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1)

2)

3)

Multitudinea de actori cu rol in evaluarea clinicd, precum si in stabilirea preturilor, poate duce la
perturbarea pietei, crescdnd neclaritatea in ceea ce priveste selectia medicamentelor si
dispozitivelor acoperite de programul national.

Coordonarea si modalitatea de comunicare intre diferitele comisii implicate in program (Comisia
de specialitate a MS, Comisia de achizitii de la nivel national, Comisia de achizitii de la nivelul
spitalelor) se realizeazd de cdtre actori diferiti, la doud nivele diferite (national si local). Pentru a
asigura continuitate intre deciziile centrale si cele ale unitdtilor sanitare, sunt necesare proceduri
clare de transmitere a informatiilor si a datelor si o comunicare constantd intre responsabilii
programului de la nivel national si cei de la nivelul local.

Lipsa unei comisii nationale privind standardele minime pentru anumite dispozitive medicale pun
probleme marila momentul credrii caietelor de sarcini pentru achizitii, centralizate sau locale. Desi
experti strdini din domeniu indicd existenta acestor standarde inclusiv la nivel de Roménia, lipsa
recunoasterii lor si emiterea de cdtre MS printr-o comisie de specialitate ridicd mari probleme de
standardizare a practicii medicale la nivel national.

Functia farmacoeconomica / HTA

in Romania, functia de HTA are un rol determinant doar pentru produsele

EVALUARE FARMACO- . o a o ~ . .. N
ECONOMICA noi autorizate in tara, evaluate in vederea introducerii lor in HG nr.
720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd
asiguratii, cu sau fdrd contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald,
in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate (denumitd in continuare Lista).
Produsele destinate programelor nationale, inclusiv TBC, nu pot fi introduse

APP H ANMDM HTA ] in achizitii sau sisteme de raportare fara a fi primit avizul favorabil ca urmare

ANS

=

e al evaluarii HTA si includerea in Lista medicamentelor rambursate aprobate
prin hotararea Guvernului Romaniei.

Evaluarea HTA pentru medicamente se face de catre o unitate plasata in

H'_] ANMDMR, fiind formata actualmente din 4 persoane. Partea de Secretariat
a unitatii este indeplinita de ANMDMR, si are rolul de interfata cu detinatorii
de APP. Dosarul de HTA se depune de catre DAPP dupa ce medicamentul a
fost introdus de ANMDMR in nomenclator si dupa aprobarea si publicarea
preturilor maximale in Canamed.

Preluarea dosarelor se face in mod continuu, ori de cate ori este nevoie. Evaluarea HTA nu se publica pe
site-ul ANMDMR, dar recomandarea de introducere conditionata sau nu in Lista HG nr. 720/2008 se
anunta atat detinatorului de APP si Directiei de Asistenta Medicala si Sanatate Publica din cadrul MS care
elaboreaza proiectul de hotdrare a Guvernului Romaniei. Aprobarea Listei cu noile produse nu are
termene fixe, si pare a fi dependenta de alocdrile bugetare. Istoric, Lista se aduce la zi de 2-3 ori pe an.

Medicamentele aduse prin mecanismul exceptional, pentru ANS, conform OMS nr. 85/2013, pot fi
considerate pentru achizitie din fonduri publice (FNUASS sau MS) doar daca DCI corespunzator se afla deja
in lista aferenta HG 720: , poate fi considerat medicament pentru nevoi speciale un medicament autorizat

24



de punere pe piatd, dar care nu poate fi obtinut prin canalele obisnuite de distributie intr-un timp
rezonabil”.

La momentul acestui raport, pentru dispozitivele medicale (inclusiv mediile de cultura pentru diagnostic)
nu exista o evaluare farmacoeconomica sau de HTA.

Discutie:

1) Problema metodologiei HTA utilizate in Romdnia si impactul ei asupra achizitiilor de produse
destinate TBC este discutatd in capitolul 5 al prezentei evaludri. Pentru dispozitivele medicale, ca
evaluare la nivel de prezentd a functiilor esentiale, se remarcd lipsa functiei de evaluare
farmacoeconomicd, si, precum vom vedea in urmdtorul capitol, inclusiv functia de evaluare clinicd
este doar partial indeplinitd, la momentul prelucrdrii caietelor de sarcini, dar lipsesc standardele
nationale pentru aceste dispozitive. Acest fapt determind in practicd un control scdzut nu doar
asupra pretului negociat in achizitii, ci si asupra calitdtii dispozitivelor medicale achizitionate prin
sistemul centralizat.

Functia de pret

1.Medicamente cu APP (mecanismul clasic)

DECIZIE PRET $I
RAMBURSARE/ INCLUDERE

LISTA Din punct de vedere al preturilor, sistemul farmaceutic din Romania, similar
F cu majoritatea sistemelor din Europa, are diverse nivele si tipuri de pret,
= fiecare sustinut printr-o reglementare legislativa (metodologie) specifica.

04

‘ MST DPMDM = pret Pretul initial este definit ca ,,pret maximal” prin OMS nr. 368/2017 pentru

maximal aprobarea Normelor privind modul de calcul si procedura de aprobare a

preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman si este emis de Directia

H CNAS ~pret de Politica Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, ca parte din
decontare procedura de autorizare pentru punere pe piata. Regula general3 fixeaza

So pretul de producator maximal aprobat pe teritoriul Romaniei ca fiind egal
APP [ MS Ag:;qzl::l“— pret cu cel mai mic pret al aceluiasi medicament in 12 tari de referinta

(exceptie: vaccinuri, produse derivate din sdnge sau plasma, pentru care
pretul maximal este egal cu media celor mai mici 3 preturi din tarile de

[ UNIFARM referintd). Marginile de distributie si retail sunt fixate prin acelasi ordin si
ANS sunt rezultatul unor procente progresive aplicate pe pretul de producator.
o Procesul de verificare si emitere a pretului dureaza in medie 3-4 luni, si
o (WIS Achiiii = pret dupa publicarea lui in Monitorul Oficial ca pret maximal de producator, pret
EJF H achizitii ' maximal cu ridicata si pret maximal cu amanuntul, medicamentul poate fi
achizitionat pe piata libera.

n temeiul dispozitiilor art. 281 alin. (2) din Legea S&n&tatii nr. 95/2006, ale art. 7 alin. (4) din Hotararea
Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, si ale art. 17 alin. (5)
din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 972/2006, a
fost emis Ordinul nr. 1605/875/2014 privind aprobarea modului de calcul, a listei denumirilor comerciale
si a preturilor de decontare ale medicamentelor care se acordd bolnavilor in cadrul programelor nationale
de sandtate si a metodologiei de calcul al acestora. Aceasta metodologie, in principal condusa de CNAS,
fixeaza un al doilea nivel de pret, definit ca ,pret de decontare”, la care se raporteaza ,pretul de
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achizitie”. Tn baza preturilor maximale existente pentru un DCl/forma/ concentratie, pretul de decontare
este egal cu:

a. 120% din pretul cu amanuntul maximal cu TVA, cel mai mic pe unitate terapeutica pe fiecare
DCI/ forma farmaceutica asimilabild/cale de administrare si concentratie pentru medicamentele
care se acord3 in cadrul programelor nationale de sinitate care se elibereaza prin farmacii cu
circuit deschis

b. maxim egal cu pretul maximal cu ridicata pentru medicamentele care se acorda in cadrul
programelor nationale de s3nitate care se elibereaza prin farmacii cu circuit inchis.

Pretul de decontare se aplicd numai in cazul medicamentelor care se acorda bolnavilor inclusi in
programe nationale de sdnitate. In acest context legislativ, medicamentele TBC sunt considerate in a
doua categorie, cea a medicamentelor utilizate in cadrul programelor nationale de sanatate, fiind
cuprinse in sectiunea C2 a sublistei C din anexa 2 la Hotdrarea Guvernului nr. 720/2008 si eliberate numai
prin farmaciile cu circuit inchis din unitatile sanitare de specialitate:

LArt. 13. - Medicamentele care se acordd pentru tratamentul in ambulatoriu al bolnavilor cu HIV/SIDA si
tuberculozd se elibereazd prin farmaciile cu circuit inchis apartindnd unitdtilor sanitare prin care se
deruleazd aceste programe, pe bazd de prescriptie medicald/condicd medicald” (OMS nr 377/2017).

Ca urmare a procedurilor de achizitii, ce au loc la nivel national sau local, rezultd un al treilea pret — pretul
efectiv din farmaciile cu circuit inchis, definit ca , pret unitar de achizitie fara TVA”. Pentru achizitiile
centralizate conduse de directia de specialitate cu atributii in realizarea achizitiilor publice (Directia
achizitii, patrimoniu si IT) din cadrul Ministerului Sanatatii (conform HG nr. 144/2010), pretul de achizitie
rezultat in urma ncheierii acordurilor cadru reprezinta pretul de achizitie pentru spitale, fiind utilizat
pentru furnizarea de medicamente sau dispozitive medicale. Cheltuielile cu medicamentele achizitionate
de catre spitale sunt rambursate din bugetul PNPSCTB, la solicitarea spitalelor si pe baza documentelor
justificative (facturi).

Tn situatiile in care licitatiile nationale nu sunt finalizate sau pe piata sunt disponibile medicamente noi
care nu au facut obiectul unor proceduri de achizitie publica centralizata, unitatile sanitare au baza legala
pentru organizarea procedurilor de achizitie la nivel local, situatie in care, de asemenea, pretul unitar de
achizitie al medicamentelor nu poate depasi pretul de decontare reglementat.

Art. 12, alin. (4): Pdand la finalizarea achizitiilor centralizate la nivel national prin semnarea contractelor
subsecvente cu ofertantii desemnati cdstigdtori, medicamentele, materialele sanitare, dispozitivele
medicale si altele asemenea, care fac obiectul acestor proceduri, se achizitioneazd de unitdtile de
specialitate prin care se deruleazd programele/interventiile prevédzute la alin. (1), cu respectarea legislatiei
in domeniul achizitiei publice, la un pret de achizitie care nu poate depdsi pretul de decontare aprobat in
conditiile legii. (OMS nr. 377/2017)

2. Medicamente cu ANS (mecanismul ,exceptional”)

Regulile privind stabilirea preturilor maximale practicate de producator, distribuitor si farmacie raman
valabile, In principiu, si pentru medicamentele aduse prin sistemul paralel de autorizatii emise pentru
nevoi speciale. Avand in vedere contextul (nevoie nationald, produs inexistent pe piata nationald), o
exceptie de la regula de pret a fost introdusa in 2016, permitand distribuitorului caruia i s-a eliberat

26



dreptul de a cduta respectivul medicament (90% din cazuri, CN UNIFARM — compania de stat) de a
propune alte preturi decat pretul minim si a se aproba pretul propus de catre MS. Articolul 9 din OMS nr.
368/2017 pentru aprobarea Normelor privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor
maximale ale medicamentelor de uz uman prevede:

Articolul 9

(1) Tn cazul in care pretul medicamentelor pentru nevoi speciale nu este in conformitate cu prezentele norme,
Ministerul Sanatatii poate aproba pretul propus pe perioada de valabilitate a autorizatiei privind furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale.

(2) Tn situatia in care cantitatea prevazutd in autorizatia privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale
nu este epuizata pana la expirarea termenului de valabilitate a acesteia, detinatorul poate solicita o singura dat3,
cu 30 de zile Tnainte de expirare, prelungirea valabilitatii pretului aprobat, in conformitate cu prevederile alin.
(1). ANMDMR va instiinta de indatda structura de specialitate din Ministerul Sanatdtii despre prelungirea
valabilitatii autorizatiei privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale.

Conform reprezentantilor DPMDM, in aceste cazuri, pretul pentru medicamentele cu autorizatie de nevoi
speciale se fixeaza pe baza documentatiei aferente care demonstreaza ca pretul solicitat este cel mai mic
pret propus/ gasit din cel putin 3 surse.

Pretul cu ridicata si amanuntul urmeaza aceeasi metodologie ca in cazul mecanismului clasic; fiind singurul
produs de piata din acel DCl/forma/ concentratie, cu un singur distribuitor, pretul de producator,
respectiv pretul cu ridicata propus de Unifarm devine de facto pretul de decontare si de achizitie atat
la nivelul contractelor cadru, cat si la nivelul efectiv al farmaciilor de circuit inchis.

3. Dispozitivele medicale

Daca pretul medicamentelor este reglementat prin lege, pretul dispozitivelor medicale a fost lasat la
latitudinea pietei si depinde considerabil de numarul de furnizori. Asa cum am prezentat anterior, nu
exista la momentul actual standarde clar definite de calitate pentru fiecare tip de dispozitiv la nivelul
ANMDMR, si ca atare pretul nu reflectd neaparat calitatea produsului, cat probabil reflectd deciziile de
marketing ale firmei producatoare/ distribuitoare.

Pretul rezultat in urma incheierii contractelor cadru de catre DAPIT din cadrul Ministerului Sanatatii este
actualmente singura masura de ,reglementare” aplicata pretului dispozitivelor medicale. Analiza situatiei
facuta pentru acest raport indici o nevoie urgenta de dezvoltare a unor politici de pret privind
dispozitivele medicale, cuplate cu noi standarde per tip de dispozitiv, mai ales pentru dispozitivele de
risc (de exemplu, ventilatoare) sau cele destinate programelor nationale de sidnatate (de exemplu,
dispozitivele de diagnostic pentru TBC si HIV).

Conform Legii nr. 95/2006, printr-o prevedere introdusa in 2018 (Art. 926%), preturile de decontare ale
dispozitivelor medicale, precum si modalitatea tehnica de stabilire a preturilor de decontare si categoriile
de dispozitive pentru care se stabilesc aceste preturi, trebuie aprobate prin ordin al ministrului sanatatii,
cu consultarea ANMDMR si CNAS. Acest ordin nu a fost inca aprobat sau pus in dezbatere publica.

*singurele acte normative care reglementeazd vreun pret pentru dispozitive medicale este Ordinul CNAS
nr. 1081/2018 care stabileste preturile de referintd pentru inchirierea dispozitivelor medicale, precum si
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OMS nr. 1297/2008, care stabileste pretul cu aménuntul maximal/bucatd, care este egal cu pretul de
decontare/bucatd pentru testele de automonitorizare a glicemiei pentru bolnavii cu diabet zaharat, care
sunt utilizate de farmaciile cu circuit inchis pentru programele nationale de sdndtate

Discutie:

1) Pretul este unul din instrumentele cele mai sensibile pentru a controla comportamentul pietei,
pentru a asigura accesul si sustenabilitatea financiard. In contextul achizitiilor, componenta de
pret este controlatd prin diverse instrumente — pretul de plecare in achizitii (pretul de decontare,
care este egal cu pretul ridicata din Canamed in general), pretul de achizitie final, pret negociat,
alte componente adiacente construite in pret (exemplu: consumabilele auxiliare unui dispozitiv
medical) etc. Modalitatea in care aceste instrumente se intrepdtrund, si determind pretul final,
net, pldtit de sistem, trebuie gdndite dinamic si revdzute la intervale scurte de timp, pentru a
asigura un sistem pro-activ de decizie si control al pietei. Ori, aceastd dinamicd si metodologie nu
a fost evaluatd sau adusd la zi de la momentul introducerii lor in legislatie.

2) Desinecesard, exceptia de pret utilizatd pentru mecanismul ANS ridicd mai multe riscuri: in primul
rénd, poate duce la un impact bugetar crescut — este necesard cresterea transparentei privind
procesul de identificare a surselor, respectiv a preturilor; in al doilea rédnd, aceastd exceptie creste
interesul producdtorilor de a evita mecanismul clasic de intrare in piatd, sau chiar de retragere
prin piatd, si Idsat medicamentul strict pentru acest mecanism exceptional. In plus, exceptarea
medicamentelor aduse prin ANS de la taxa clawback (OUG nr. 77/2011 face referire doar la
Detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor), creste acest ultim risc
exponential.

Functia de achizitii si rambursare

in Romania, functia de , payer” este indeplinitd in principal de dou3 institutii:
Casa Nationald de Asigurari de Sanatate si Ministerul Sanatatii ((indeplineste
functia de achizitie centralizatd si de finantare a cheltuielilor efectuate de

. spitale, in timp ce plata acestora se realizeazd la nivel de spital). Pentru
;? majoritatea produselor medicamentoase, CNAS este partenerul principal
pentru furnizorii de servicii de sandtate si de medicamente. Pentru programele
% H MS Achiziti nationale de s3n3tate public, asa cum sunt ele definite in Legea nr 95/2006,
< © HG nr. 155/2017 si OMS nr 377/2017 (art. 12), Ministerul Sanatatii a fost numit
AP H Spitale coordonatorul principal, si indeplineste functia de unitate de achizitii publice
A [ 5)) centralizatd de medicamente, materiale sanitare si dispozitive medicale
[N e pentru:
asociate)
5 ,a) Programul national de prevenire, supraveghere si control a infectiei
_ HIV/SIDA;
@F ] MS Achizitii b) Programul national de prevenire, supraveghere si control al tuberculozei;
[ 5 c) interventiei "Profilaxia distrofiei la copiii cu vdrstd cuprinsd intre 0 - 12 luni,
HSPITJ care nu beneficiazd de lapte matern prin administrare de lapte praf" din cadrul
o Programului national de sdndtate a femeii si copilului”
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Toate achizitiile conduse de DAPIT se desfasoara conform Legii nr. 98/2016 privind achizitiile publice,
conform regulilor licitatiei deschise. Ca urmare a acestor licitatii, se incheie acorduri-cadru cu durata de
doi ani, intre Ministerul Sanatatii si furnizorul cu cea mai buna oferta (,,pretul cel mai mic”).

Prin OMS nr. 377/2017, se stabileste orizontul de aplicare al acordurilor-cadru realizate de MS — unitatea
de achizitii publice centralizata incheie acorduri-cadru in numele si pentru:
a) unitatile sanitare publice din reteaua Ministerului Sanatatii
b) unitatile sanitare publice din reteaua autoritatilor administratiei publice locale,
¢) unitatile sanitare publice cu paturi din subordinea ministerelor si institutiilor cu retele sanitare
proprii, la solicitarea acestora.

in baza acordurilor-cadru semnate de MS cu furnizorii, spitalele care implementeazi programele si
subprogramele nationale, inclusiv PNPSCT, incheie si desfdasoara contracte subsecvente, cu avizul
structurii de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii. Receptia si plata efectiva a contractelor
subsecvente se realizeazd de catre unitatile de specialitate (spitale) direct cadtre furnizor, Ministerul
Sanatatii actionand doar ca unitate centrald de achizitii pentru procedurile de planificare, cuantificare si
licitatie, dar nu si pentru plata efectiva.

Achizitiile de dispozitive medicale, respectiv de kituri de diagnostic si medii de cultura, se fac de aceiasi
actori implicati si in achizitile de medicamente (MS/ Achizitii si spitale), conform aceleasi legislatii.
Diferenta majora consta in pretul de plecare in achizitii, fapt deja discutat mai sus.

Discutie:
1) Functia de achizitii este impdrtitd intre doi actori principali: MS si spitalele, iar divizarea rolurilor
nu este intotdeauna clard si duce la probleme in sistem: CNAS deconteazd serviciile furnizate la
medicul de familie, precum siin spitale, insd doar o parte dintre acestea (cealaltd parte fiind pldtitd

de MS); MS alocd fonduri si asigurd finantarea cheltuielile cu bunurile si serviciile de diagnostic,
tratament si monitorizare a evolutiei TB efectuate de spitalele din PNPSCT; chiar dacd bugetul se
alocad de la nivel central cdtre unitdtile sanitare, iar MS este cel care organizeazd achizitia publica
centralizatd, acordurile-cadru semnate stabilesc doar conditiile de achizitie (pretul), plata directd
a furnizorilor realizéndu-se la nivelul spitalelor. Din punctul de vedere al agentului economic
contractat, acest fapt poate duce la nesiguranta privind comenzile si plata efectivd a produselor
contractate.

2) Procesul efectiv de achizitie pentru produse, la nivel centralizat, se face prin organizarea de licitatii
deschise, inclusiv pentru medicamentele aduse prin procedura de ANS. Ca atare, pentru
medicamentele cu ANS existd un singur agent economic participant in licitatie si inevitabil acceptat
pretul propus.

3) Dacd, din diferite motive, procedura de achizitie la nivel centralizat nu are loc in perioada de timp
preconizatd, iar spitalele se regdsesc in lipsd de stocuri, acestea se pot angaja in propriile
proceduri de achizitii. Achizitiile conduse de spitale trebuie sd urmeze aceleasi conditii legale
stabilite de Legea nr. 98/2016, ,,la un pret de achizitie care nu poate depdsi pretul de decontare
aprobat in conditiile legii, in cazul medicamentelor”. Dacd pe parcursul deruldrii propriilor
contracte semnate direct de cdtre spitale, se incheie acordurile-cadru de cdtre MS, contractele
locale rdman valabile dacd nu au o clauzd specificd de denuntare unilaterald a contractului in
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situatia finalizdrii achizitiei centralizate de cdtre MS sau dacd pretul obtinut de spital este mai mic
decdt pretul de achizitie final al MS.

Functia de monitorizare

Similar tarilor unde programele verticale nu au fost complet asimilate de
FUNCTIE MONITORIZARE $I
FEEDBACK sistemul de asigurari de sanatate, functia de monitorizare a sistemului in
Romania este fragmentata intre datele raportate catre si monitorizate de
actorii implicati Tn PNPSCT, si anume DSP judetean, UATM si ANPS, si datele
raportate si monitorizate de CNAS si chiar ANMDMR.

% o) Trimestrial, spitalele, prin coordonatorii TBC transmit catre DSP si UATM
S date privind consumul si stocurile de medicamente, la nivel valoric si
APP CNAS J cantitativ. Lunar, spitalele transmit citre DSP cererile de finantare, care
AN (6] cuprind inclusiv facturile primite de unitatile sanitare de la furnizori pentru
{ MS/ DSP ] achizitiile intreprinse, ca parte din acordurile-cadru sau din achizitii conduse

(6] local privind produsele destinate TBC, pentru rambursarea cheltuielilor din

PNPSCT. Desi cele doua raportari sunt parti ale aceluiasi proces, lipsa unui soft
[Tl electronic care sa permita o imagine de ansamblu privind consumul, stocurile
’ ramase, valoarea lor, precum si informatii privind plata lor, fragmenteaza
H MS/ DSP ] imaginea si capacitatea de decizie pntru sistemul intreg. in plus, creeazd munc3
(6 | suplimentara la nivelul DSP/UATM/ANPS cand aceste date trebuie coroborate

fie pentru evaluarea bugetara, fie pentru cuantificarile din achizitii.

OMS nr 377/ 2017 Art. 13. - In vederea justificdrii consumurilor de medicamente specifice acordate in cadrul
programelor, aceste prescriptii/file de condicd se depun la D.S.P. sau, dupd caz, la unitdtile de asistentd tehnicd si
management, impreund cu borderoul centralizator si rapoartele de gestiune ale farmaciei cu circuit inchis.

O alta fragmentare apare la nivelul raportarilor catre CNAS privind serviciile aferente TBC. Raportarea
catre CNAS se face la nivelul sistemului de gestiune al farmaciei din spital, conform unui borderou de
raportare stabilit prin Contractul Cadru, precum si o raportare care vizeaza consumul integral de
medicamente. Conform reprezentantilor CNAS, platforma informatica SIUl nu permite vizualizarea
separata a produselor aferente PNPSCT, in special a celor cu indicatii multiple, fara indicatie exclusiva
de TBC, care sunt raportate catre acestia de catre farmaciile de circuit inchis.

Pe langa aceasta raportare, incepand cu anul 2016, zilnic, se face si raportarea electronica a stocurilor,
care cuprind medicamentele cu CIM, pentru toate medicamentele existente in farmacie, raportare care
apoi se transmite electronic catre MS/DPMDM si ANMDMR. Sistemul este complet separat de datele
accesate de ANPS privind cuantificarile sau executiile bugetare.

Discutie:

1) Sistemul de raportare de la nivelul unitdtilor de specialitate pdnd la nivel MS este arhaic (format
hdrtie) — oricdat de bine ar fi gestionate documentele in format scris, ele tot necesitd o unitate care
sd se ocupe exclusiv de corelarea datelor si analiza lor. La nivel global se incurajeazd folosirea
sistemelor integrate electronic, pentru a usura sistemul de cuantificare pentru urmdtoarele
achizitii. Sistemul electronic actual al Romdniei ar putea permite modificdri in sistemul de
raportare electronicd pentru a asigura a raportare lunard, sau chiar in timp real, privind stocurile
achizitionate, primite in gestiune, sau eliberate catre pacient.
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4. Circuitul deciziilor privind medicamentele cu destinatie TBC

Figura nr. 4 — Circuitul deciziilor PNPSCT
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Conform metodologiei descrise in capitolul doi, o data identificate functiile sistemului si institutiile care le
indeplinesc, in a doua etapa se evalueaza existenta, din punct de vedere legislativ si practic, al unei alinieri
clare intre toate unitatile organizationale, fluxul de informatii intre ele trecand clar, previzibil si
cuprinzitor. Intr-un sistem ideal, fluxul de informatii de la o functie la alta urmeaza tiparul ,,bulgérelui de
zapada”, cu functia 1 urmata si completata de functia 2 s.a.m.d. Fiecare functie subsecventa adauga
propriul sau set de informatii pe datele deja generate, asigurand astfel un flux continuu si coerent de
informatii si decizii.

Precum este vizibil din figura 4 de mai sus, doar pentru partea de medicamente, ordinea implicarii
actorilor in decizia de rambursare si achizitie nu urmeaza un flux previzibil — acest fapt poate crea diverse
ineficiente n sistem, de la duplicarea efortului si a capacitatii umane, la estimari eronate de volume si
decizii de pret nesustenabile din punct de vedere al bugetului programului, FNUASS sau chiar pacient.
Lipsa de coerenta in sistem duce totodata la probleme de incredere ale populatiei si/sau alte partenerilor
privati in transparenta si echitatea sistemului decizional public.

Pentru a mentine logica narativa anterioara, precum si pentru a urmari mai usor circuitul decizional cu
privire la inregistrarea, evaluarea, selectarea, achizitia si rambursarea medicamentelor TBC, vom prezenta
separat mecanismul clasic (cel initiat prin APP) si mecanismul paralel (cel initiat prin ANS), desi, asa cum
vom observa, ele se Tmbina la nivelul achizitiilor si al monitorizarii.

1. Mecanismul clasic — medicamente cu APP
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Figura nr. 5 — Circuitul deciziilor PNPSCT — medicamente cu APP
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incepand din partea de sus a graficului, circuitul mecanismului clasic este urmétorul:

DAPP solicita ANMDMR evaluarea pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piata. Dupa finalizarea
evaluarii si acordarea autorizatiei, medicamentul este publicat in Nomenclatorul medicamentelor de uz
uman, urmand ca DAPP sa depuna cerea de aprobare a pretului maximal de producator la Ministerul
S&n&tstii/ DPMDM.

Dupa aprobarea pretului de producator maximal, se va calcula si emite pretul cu ridicata si amanuntul,
care vor fi apoi publicate in Monitorul Oficial. Daca produsul cu preturi aprobate are deja DCl inregistrat
in Lista HG720, DAPP nu trebuie sa mai depuna documentatia in vederea evaluarii HTA.

Pretul cu ridicata va fi preluat de CNAS si, o data cu publicarea Ordinului comun CNAS/MS nr.
1605/875/2014, pretul cu ridicata va deveni pretul de decontare pentru farmaciile cu circuit inchis, din
cadrul spitalului, precum si unul din preturile luate in considerare la fixarea pretului de initiere a achizitiilor
centralizate.

Daca produsul nu are DCl inregistrat in Lista HG720, dupa aprobarea preturilor maximale, DAPP trebuie
sa depuna cererea si documentatia aferenta evaluarii HTA, in cadrul ANMDMR. Evaluarea poate fi doar
pe baza algoritmului, sau poate necesita parerea Comisiilor de specialitate din MS. Pentru TBC, avand in
vedere necesitatea publica mare, si indeplinirea conditiilor de punctaj, opinia Comisiei nu se considera
necesara in majoritatea cazurilor. Dupa o evaluare si recomandare pozitiva din partea HTA, produsul
poate fiintegrat in Lista HG 720. Publicarea Listei nu se face pentru fiecare produs in parte, ea publicandu-
se la fiecare 4-6 luni, in functie de impactul bugetar.

Dupa includerea produsului in Lista HG 720, ANPS din cadrul MS poate solicita Directiei Generale de
Asistentd Medical3 si Sdnatate Publica intrunirea Comisiei de Specialitate. In practicd, ANPS contacteazi
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si ea, direct, Comisia TBC si solicitd revizuirea ghidurilor. Comisia, pe baza studiilor clinice (aceleasi care
au fost deja depuse la ANMDMR pentru APP) si a recomandarilor OMS, va decide asupra rolului si locului
noului produs in regimurile TBC deja existente.

Ghidurile aduse la zi, vor fi aprobate prin OMS la propunerea DGAMSP si transmise coordonatorilor TBC
din unitatile sanitare, urmand sa intre Tn vigoare imediat dupa ,publicare”. Daca ghidurile au fost aduse
la zi Tnainte de un nou ciclu de achizitii, volumele necesare vor putea intra in cuantificarile de volume
pentru noul ciclu de achizitii centralizate. Daca ghidurile au fost aduse la azi pe parcursul desfasurarii
contractelor curente, produsele vor fi preluate pentru achizitii centralizate dedicate specific acestor
medicamente noi. Legislatia si practica sunt mai putin clare legat de ce se intampla cu aceste produse la
nivelul spitalelor, mai ales pentru medicamentele cu finantare externa: ghidurile terapeutice noi vor fi
transmise spitalelor si intra in vigoare imediat, desi exista contracte in curs de desfasurare, cu stocuri deja
angajate la nivelul farmaciilor. Evaluarea din teren sugereaza ca aceasta situatie duce la stocuri nefolosite
si contracte partial anulate, de obicei cu un cost suplimentar pentru spitale.

Pentru toate produsele incluse in ghidurile de tratament si pentru care au loc achizitii centralizate, ANPS
mpreuna cu UATM, pe baza cuantificarilor primite din tara si a bugetului alocat, stabileste volumele care
urmeaza a fi achizitionate.

UATM propune catre ANPS 3 specialisti din 3 unitati sanitare diferite, din cadrul Comisiei de Specialitate
sau altii, cu rol in definirea specificatiilor tehnice (caietului de sarcini). O data definite caietele de sarcini,
acestea trebuie validate de alti doi specialisti independenti, Thainte de a fi predate DAPIT pentru publicare
in SEAP.

DAPIT, pe baza caietelor de sarcini si a preturilor de decontare (aprobate in ordinul comun MS/ CNAS nr.
1605/875/2014) aferente fiecdrei DCI/ forma/ concentratie achizitionatd, incepe procedura de licitatie
publica. Orice contestatie de ordin tehnic sau administrativ va necesita implicarea ANPS si/ sau a Comisiei
de Achizitiei de mai sus, dupa caz, si oprirea procesului pana la solutionarea tuturor contestatiilor. Astfel
se explica cum o licitatie care ar trebui sa nu dureze mai mult de 30 de zile, ajunge sa se prelungeasca, in
medie, 5-6 luni.

Pretul cel mai mic rezultat in urma licitatiilor publice devine pretul de achizitie din contractele subsecvente
incheiate de spitale.

Pentru toate celelalte produse TBC listate in ghidurile de tratament, pentru care nu au loc achizitii
centralizate, sau pentru care nu au fost inca incheiate procedurile de achizitii centralizate, pe baza pretului
de decontare emis prin ordinul comun MS/CNAS, coordonatorii TBC locali, impreuna cu managerul de
spital si directorul economic, decid volumele ce vor fi licitate si achizitionate la nivel local. Similar
procedurii nationale, partea tehnica va fi indeplinita de coordonatorul TBC impreuna cu alti specialisti din
spital, in timp ce licitatiile/ achizitiile vor fi conduse de Departamentul de Achizitii local. in toate aceste
situatii, se vor aplica aceleasi reguli de selectie (ghidurile terapeutice) si proceduri legislative conforme cu
Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice.

Distributia produselor achizitionate si livrarea lor la nivelul farmaciilor va fi asigurata de distribuitorul
castigator din cadrul procedurilor de achizitie. Farmaciile vor prelua stocurile aferente fiecarei livrari, si
vor asigura utilizarea lor separata de celelalte programe desfasurate la nivelul unitatii spitalicesti.
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De la nivelul farmaciilor de spital, se transmite lunar catre CNAS consumul total de medicamente si
valoarea acestora. De regula, farmaciile de spital transmit lunar si coordonatorului TBC din spitalul
respectiv consumurile si stocurile pentru fiecare medicamente din PNPSCT.

Directiile de sanatate publica judetene primesc lunar cereri de finantare din partea spitalelor, care sunt
insotite si de facturile primite de la furnizorii de medicamente si dispozitive medicale din PNPSCT.
Trimestrial si anual, coordonatorul TBC al spitalului realizeaza un raport privind indicatorii realizati din
program, precum si consumul si stocurile de medicamente si dispozitive medicale, pe care le transmite
mai departe la DSP care asigura centralizarea datelor de la nivelul spitalelor din judetul pe care il
coordoneaza teritorial si trasmiterea acestora catre UATM si apoi si la ANPS. Aceste date vor fi evaluate
si vor fi cuantificate nevoile pentru urmatorul ciclu de achizitii centralizate.

Discutie/ probleme identificate:
1) Circuitul decizional optim prezentat in cadrul unui sistem functional nu se regdseste in cazul
medicamentelor cu APP, ceea ce duce la probleme si ineficientd in sistem (spre exemplu, pretul
este stabilit férd a se tine cont de impactul bugetar). Sistemul nu asigurd o transmitere cursivd, de

la o autoritate la alta, a informatiilor necesare pentru diferitele puncte cheie din proces — de
exemplu, DAPP interactioneazd cu sistemul in cel putin 4 puncte: autorizare, stabilire pret
maximal, HTA si taxd clawback solicitatd si platita catre CNAS.

2) Evaluarea tehnologiilor medicale (procesul de HTA) se desfdsoard fdrd recomanddri de la echipa
clinicé (comisiile de experti) - comisiile de experti par sd functioneze fdrd a interactiona intre ele
sau cu alti experti angrenatiin procesul achizitiei (pentru a decide cantitdtile necesare pentru ANS
de exemplu, sau pentru a discuta cu achizitiile stocurile rdmase), cu atdt mai mult fard a avea
vreun impact asupra deciziei de stabilire a pretului maximal sau a preturilor de decontare.

3) Impactul bugetar al achizitiondrii medicamentelor in PNPSCT poate fi cuantificat pentru prima
datd doar in momentul finalizdrii referatului de necesitate, care cuprinde volumele necesare dintr-
un anumit DCI si valoarea maximd aferentd.

4) Modalitatea de platd a furnizorilor poate duce la scdderea interesului acestora pentru participarea
la achizitii centralizate, sistemul fiind unul fragmentat: MS alocd bugetul de la nivel central, insd
unitdtile sanitare, in functie de bunul management, sunt cele care incheie contracte directe cu
furnizorii si achitd facturile.

5) Raportdrile se realizeazd de cdtre unitdtile sanitare cdtre DSP, UATM si ANPS prin trei forme de
raportare diferite, care nu sunt legate electronic intre ele: raportarea valorii financiare consumate,
raportarea efectivd a stocurilor consumate si/sau rdmase, raportarea prognozelor privind
necesarul pentru anul viitor.

6) Raportarea consumului total de medicamente se transmite si cdatre CNAS, in vederea calculdrii
taxei clawback, fapt ce duce la cresterea taxei aplicate fiecdrui producdtor, desi cel care a decis sa
participe in achizitii (si deci sd creascd volumul utilizat) era un distribuitor. In nici o tard din lume
nu se aplicd ambele mecanisme in acelasi timp: si agrearea anterioard a consumului (exemplu,
prin licitatie), si mecanisme retrospective in functie de consum, precum taxa clawback.
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2. Mecanismul paralel (medicamente cu ANS)

Figura nr. 6 — Circuitul deciziilor PNPSCT — medicamente cu ANS
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Conform OMS nr. 85/2013, procesul de autorizatie pentru nevoi speciale este initiat la cererea unui medic
curant sau pentru satisfacerea unei nevoi nationale: ,poate fi considerat medicament pentru nevoi
speciale un medicament autorizat de punere pe piatd, dar care nu poate fi obtinut prin canalele obisnuite
de distributie intr-un timp rezonabil”. in anul 2017, a fost introdus3 o prevedere prin care ANMDMR este
obligat sa anunte MS ,,incetarea punerii pe piatd a medicamentului, cu 60 de zile inainte de expirarea
obligatiei detinatorului de autorizatie de punere pe piatd de a asigura stocuri adecvate si continue”,
pentru a preintdmpina lipsa completa a anumitor produse din piata.

Directia desemnata cu solicitarea si coordonarea procesului de ANS din cadrul Ministerului Sanatatii este
Directia Politica medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, alta decéat Directia Generala de Asistenta
Medicala si Sanatate Publica sau ANPS. Cererea de initiere a ANS pentru PNPSCT vine de cele mai multe
ori de la ANPS care indica tipul de medicament si volumele necesare.

Pe baza solicitarii primite, DPMDM solicita Comisiei de Specialitate o estimare a necesarului pentru un
an de zile. Comisia de specialitate are rol de confrmare a volumelor, iar in practica CN Unifarm solicita
inca o data ANPS, informal, confirmarea volumelor stabilite prin referatul de necesitate emis de Comisie.

Pe baza estimarii volumelor transmise catre DPMDM si CN Unifarm, acesta incearca sa identifice posibile
surse de furnizare a produselor Thafara tarii. O data identificat un potential produs, CN Unifarm
completeaza si transmite datele aferente necesare ANMDMR pentru eliberarea ANS. Daca produsul este
inregistrat si autorizat deja de o altd agentie de pe spatiul UE, procesul de evaluare si autorizare de catre
ANMDMR poate fi de scurta duratd, intre 2 - 6 saptamani. Daca produsele insa provin dinafara spatiului
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UE, evaluarea ANMDMR poate dura intre 6 si 12 luni, in functie de complexitatea lotului si prezenta sau
nu a testelor clinice necesare privind asigurarea calitatii.

O data evaluat pozitiv de ANMDMR, urmeaza sa se aprobe pretul maximal, similar mecanismului clasic.
OMS nr. 368/2018 prevede o prioritizare a medicamentelor cu ANS fata de cele cu APP: de la termenul de
90 de zile necesar pentru aprobarea pretului, pentru medicamentele cu ANS este specificat un termen
maximal de 60 de zile. Conform reprezentantilor DPMDM, aprobarea preturilor pentru medicamentele
cu ANS dureaza cateva saptamani.

Dupa aprobarea pretului de catre MS, pretul cu ridicata solicitat de Unifarm devine pret de decontare prin
includerea lui in Ordinul comun CNAS/MS nr. 1605/875/2014. Daca produsul este inclus pe lista achizitiilor
centralizate, el va urma etapele mecanismului clasic, inclusiv participarea n licitatie deschisa.

Daca produsul nu este inclus pe lista de produse achizitionate centralizat, CN Unifarm va participa direct
in procedurile de achizitii de la nivel local (spitale).

Livrarea si raportarea stocurilor, de la nivel local catre nivelul national, urmeaza acelasi circuit deja descris
in cazul mecanismului clasic.

Discutie/ probleme identificate:
1) Asa cum am discutat anterior in capitolul de definire a rolurilor fiecdrui actor, demersul in vederea

obtinerii unui ANS se realizeazd de cdtre MS la solicitarea unui medic, a unei unitdti de specialitate
sau a CN Unifarm, si nu de cdtre detindtorul de APP. Acest fapt determind o dereglare
considerabild a mecanismului de competitie din sistemul farmaceutic, motiv pentru care acest

mecanism ar trebui sd fie folosit doar in cazuri exceptionale. Ori, la momentul acestui raport,
conform ANMDMR, lista de medicamente aduse prin mecanismul ANS este in crestere de la un an
la altul.

2) Comisia de specialitate trebuie sG intocmeascd un referat de necesitate, care cuprinde inclusiv
volumele pentru medicamentul respectiv, fGrd a detine Insd informatii din cadrul programului.

Astfel, decizia se poate lua in lipsa informatiilor privind rdspunsul clinic din spitale, consumului
anterior pentru respectivul produs sau fard informatii privind cantitdtile de medicamente ce ar
putea fi primite prin ,,donatii”.

3) Perioada de timp pentru autorizare poate sd varieze in functie de provenienta produsului cu ANS:
perioadd mai scurtd in cazul produselor din UE, mai lungd sau fdrd obtinerea autorizdrii in cazul

produselor non-UE. Unul din motivele pentru aceste intdrzieri este si faptul cdé ANMDMR nu are
capacitate de a realiza testdrile proprii de laborator pentru anumite produse, care se reflectd in
timpi prelungiti de aprobare.

4) Procedura pentru initierea aprobdrii unui medicament prin ANS este deficitard in ceea ce priveste
evaluarea HTA, precum si estimarea unui impact asupra bugetului - medicamentelor cu ANS li se

aprobd in general pretul propus de CN Unifarm. In cazul medicamentelor cu ANS, pretul maximal
aprobat de MS este exceptat de la prevederile medicamentelor cu APP, aprobédndu-se pretul
propus de CN Unifarm, fapt care poate duce la un impact bugetar considerabil.

5) Unitdtile de specialitate au obligatia de a onora contractele care prevdd furnizarea de
medicamente cu ANS, chiar dacd acestea nu mai sunt necesare (medicamente prin
donatii/fonduri, medicamente cu APP). Acest fapt, coroborat cu punctul 2 de mai sus privind
volumele estimate incorect pot explica cantitatea de medicamente distruse prin incinerare,
datoritd expirdrii validitdtii lor.
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3. Dispozitivele medicale

Figura nr. 7 — Circuitul deciziilor PNPSCT — dispozitive medicale
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Circuitul descris in figura nr. 7 reflecta lipsa de reglementare la nivelul dispozitivelor medicale, categorie
in care sunt incluse si mediile de cultura pentru diagnostic.

Circuitul incepe la nivelul ANMDMR, unde DAPP trebuie sa notifice aducerea produsului pe piata si sa
confirme marcarea ,CE” a dispozitivului. Doar relativ recent, prin OMS nr. 1009/2016 s-a introdus
necesitatea inregistrarii intr-un nomenclator a tuturor dispozitivelor prezente pe piata din Romania, iar
la momentul actual el nu este inca complet si adus la zi.

Pe baza marcajului CE, DAPP poate sa introduca dispozitivele pe piata si sa le comercializeze liber, la nivel
de unitati de laborator sau spitale si farmacii, in functie de natura dispozitivului. Pentru spitalele TBC,
unitatea sanitara sau ministerul le poate achizitiona direct, cu conditia ca acel dispozitiv medical sa fie
inclus in Planul de dotare (OMS nr. 6/2018) pentru laboratoarele de bacteriologie. Conditiile de selectare
si decizie pentru OMS nr. 6/2018 nu au fost definite anterior, iar planul nu a fost adus la zi de la momentul
introducerii lui.

Similar cu procedura pentru medicamente, pentru a incepe procesul de achizitie prin licitatie, ANPS
solicitd UATM nominalizarea unui numar de 3 experti din domeniu pentru a defini specificatiile tehnice
din caietul de sarcini. Lipsa unor standarde nationale privind criteriile tehnice minime pentru aceste
dispozitive creeaza disensiuni si maresc riscul unor proceduri de achizitie intarziate, nu in ultimul rand
si din cauza contestatiile ulterioare din partea agentilor economici. Daca o procedura de achizitie de
medicamente dureaza 3-6 luni, cele de medii de cultura se pot prelungi pana la 9-12 luni.

Pretul de piata al acestor dispozitive medicale, respectiv medii de cultura, este cel oferit de distribuitor
— pentru a stabili un pret de achizitie, dat fiind lipsa unei metodologii clare, DAPIT, respectiv spitalele pot
face un prospect al pietei si decide pretul de initiere al licitatiei in functie de oferta pietei. Similar cu
medicamentele, pretul final din acordurile-cadru devine pretul de achizitie/ facturare pentru unitatile
sanitare.

Discutie/ probleme identificate:

1) In cazul dispozitivelor medicale, functia de autorizare practic nu existd, avdnd doar un proces de
notificare de punere pe piatd la ANMDMR, dar care nu este urmat nici mdcar de listarea lor intr-
un nomenclator unic, similar medicamentelor.
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2)

3)

4)

5)

Evaluarea clinicd, evaluare farmacoeconomicd si de stabilire a pretului lipsesc din sistemul integral
necesar unui proces de achizitii.

Prima functie care reglementeazd indirect piata este cea a achizitiilor centralizate, la momentul
realizarii caietelor de sarcini si a documentatiei de atribuire. Ca urmare, reglementarea se
realizeazd intr-un mod deficitar: pretul este cel istoric (dacd produsul a fost achzitionat vreodatd)
sau ofertat, nu existd standarde de calitate si nici un nomenclator complet, iar dispozitivele
medicale nu sunt corelate cu aparatul pentru care au fost concepute.

Nu existd o metodologie scrisd de stabilire si calculare a pretului licitat. Ca urmare, apar neclaritdti
n ceea ce priveste modalitatea prin care se stabileste valoarea minimd si maximd a acordurilor-
cadru, dispozitivele medicale neavdnd preturi reglementate similar medicamentelor.

Pentru dispozitivele sau mediile de culturd pentru care nu se incheie acorduri-cadru, spitalele pot
conduce propriile proceduri de achizitie, dacd dispozitivele sunt prevdzute in Planul de dotare
(OMS nr. 6/2018). Pretul licitat va depinde de capacitatea locald de a estima piata, precum si de
prezenta distribuitorilor in zona respectivd. Coordonatorii TBC au punctat aceleasi dificultdti in a
defini in termeni generali criteriile minime ale dispozitivului fard a fi acuzati de avantajarea unui
dispozitiv fatd de altul. Problema devine si mai acutd pentru mediile de culturd, unde aparatul de
diagnostic poate utiliza medii de culturd turnate doar in anumite tipuri de cartuse, de obicei
apartindnd aceluiasi producdtor ca aparatul de analizd. Aceste limitdri duc la multiple intdrzieri
ale procedurii de licitatie si impact bugetar crescut datoritd lipsei competitorilor pe piatd.

4.1. Circuitul financiar

Figura nr. 8 — Circuitul financiar PNPSCT
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Finantarea PNPSCT se realizeaza de la bugetul de stat, de la titlurile bugetare 20 "Bunuri si servicii" si 51
"Transferuri intre unitati ale administratiei publice", prevazute in Clasificatia indicatorilor privind finantele

publice.
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Aprobarea bugetului si estimarea necesarului

Legea bugetului de stat se aproba anual de catre Guvern si se transmite Parlamentului pentru adoptare.
Responsabilitatea initierii Legii bugetului de stat apartine Ministerului Finantelor Publice, prin Directia
generala de programare bugetara (care are in subordine Directia de programare bugetard in sectorul
social-cultural, cu Serviciul de programare bugetard in domeniile sdndtate, asistentd sociald si alte
domenii), pe baza propunerile venite din partea fiecarui minister.

ANPS fundamenteaza anual necesarul de resurse financiare pentru implementarea PNPSCT, in colaborare
cu directiile si comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii. Necesarul se calculeaza pe baza
propunerilor coordonatorilor unitatilor de asistenta tehnica si management (care trimit aceste
propuneri pdnd cel tdrziu in data de 15 iulie pentru anul urmdtor), fundamentate la randul lor pe estimarile
realizate de unitdtile de specialitate (spitale) care implementeaza programul (OMS nr. 377/2017, Art.
18). Unitatile sanitare care implementeaza PNPSCT estimeaza bugetul necesar programului astfel:

Buget anual propus aprobarii = (consumul lunar de bunuri x 15 luni) — stocurile de bunuri la inceputul
anului

Estimarea necesarului de medicamente si dispozitive medicale si, prin urmare, de sume necesare, se
realizeaza in baza consumului istoric. Tn situatii justificate (exemplu, cresterea numérului de bolnavi,
modificarea schemelor terapeutice, includerea unor noi medicamente in Listd, includerea unor noi
activitati in program, etc), la estimarea anteriora se adauga impactul financiar estimat pentru noile situatii
descrise. Estimarea se calculeaza pentru 1 an, la care se adauga inca 3 luni din anul urmator pentru
asigurarea unui stoc tampon de medicamente si dispozitive medicale, conform OMS nr. 377/2017, Art. 20
(sd asigure, la sfarsitul fiecdrui an calendaristic, stocuri cantitativ-valorice adecvate si continue de
medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale si altele asemenea necesare implementdrii
PNPSCT, dimensionate la nivelul consumului mediu lunar inregistrat in anul precedent, corespunzdtor unei
perioade de 3 luni). De regula, la acest buget anual propus de fiecare spital in parte se adauga inca 10%
pentru cheltuieli neprevazute.

Estimarile realizate de unitatile sanitare care implementeaza PNPSCT (166 de unitdti) sunt centralizate la
nivelul UATM si transmise catre ANPS. Unitatile sanitare aflate in subordonarea directd a MS (4 unitati)
transmit aceste estimari direct catre ANPS.

ANPS transmite necesarul de resurse financiare Directiei generale economice din MS. Directia generala
economica este responsabila pentru elaborarea anuala a proiectului de buget al Ministerului Sanatatii,
care cuprinde creditele globale, precum si delimitarea foarte clara pe categorii de cheltuieli, unde sunt
incluse si sumele aferente PNPSCT. Sumele propuse pentru fiecare indicator in parte si categorie de
cheltuieli nu pot fi transferate intre ele dupa ce au fost aprobate (exemplu: creditele aferente salariilor nu
pot fi transferate catre creditele aferente programelor nationale de sanatate).

De precizat este ca decizia alocarii unei anumite sume pentru MS, respectiv pentru programele nationale
de sanatate publica din Legea bugetului de stat, este una politica, fiind decisa la nivelul intregului Guvern,
iar apoi dezbatuta si amendata, daca este cazul, in Parlament.

De asemenea, in perioada realizarii bugetului de stat, au loc negocieri intre Ministerul Finantelor Publice
(MFP) si fiecare minister in parte, inclusiv MS, in vederea alocérii sumelor cerute de citre ministere. In
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acest sens, fiecare indicator si credit trebuie argumentat si fundamentat pentru a fi propus mai departe
catre Guvern. Acest proces are loc si in cadrul rectificarii bugetare.

Un aspect important de mentionat, inainte de a prezenta procesul efectiv de finantare a PNPSCT, este
faptul ca bugetul anual care se aproba pentru PNPSCT este in concordanta cu executia bugetara pentru
anul precedent. Acest lucru inseamna ca, daca nu au fost cheltuite integral sumele aprobate pentru
PNPSCT, in vederea realizdrii unor economii (care ar putea fi utilizate pentru alte cheltuieli ale
programului) sau prin gestionarea deficitara a sumelor de catre spitale, bugetul pentru anul urmator se
diminueaza la nivelul executiei bugetare.

Bugetul anual aprobat pentru PNPSCT contine doua tipuri de credite (HG nr. 155/2017, Art. 8):

- Credite de angajament, care reprezinta limita de cheltuial3, si
- Credite bugetare, care reprezinta limita superioara de plata.

PROGRAMUL NATIONAL DE SUPRAVEGHERE $I CONTROL AL TUBERCULOZEI

Credite de angajament Credite bugetare
ANUL 2018 24.410 24.410
ANUL 2019 (IUNIE) 24.416 24.416
ANUL 2019 (OCT) 28.412 28.412

Din bugetul total destinat PNPSCT, care cuprinde atat cheltuielile cu medicamentele destinate
programului, precum si cu reactivii si alte bunuri, aproximativ 50% se utilizeaza pentru achizitiile
centralizate de medicamente si dispozitive medicale, iar diferenta este administrata direct de catre
spitale.

Utilizarea sumelor si plata furnizorilor

Dupa incheierea achizitiilor publice centralizate la nivelul MS si semnarea acordurilor cadru cu furnizorii,
proces descris in detaliu la Subcapitolul 3, spitalele incheie contracte-subsecvente cu furnizorul declarat
castigator (pretul cel mai scdzut pentru produsul respectiv). Pana la finalizarea achizitiilor centralizate,
unitatile sanitare pot achizitiona medicamentele si dispozitivele medicale la un pret de achizitie care nu
poate depasi pretul de decontare aprobat. in cazul in care contractele subsecvente anterioare, semnate
cu furnizorii, sunt inca in termenul de valabilitate, acestea se pot prelungi (chiar pana la sfarsitul anului in
curs) pentru a asigura aprovizionarea continua cu produse. De asemenea, daca aceste contracte
subsecvente, care au fost prelungite, prevad un pret mai mic de achizitie al produselor fata de cel rezultat
din achizitia centralizatd nou realizata, spitalele pot derula in continuare contractele subsecvente
prelungite. Altfel, contractul subsecvent prelungit se incheie si se semneaza contractele subsecvente noi,
aferente acordului cadru stabilit de MS.

Bugetul pentru PNPSCT se acorda la nivel national, catre MS, care dispune alocarea acestuia catre spitale,
prin ANPS si Directia generala economica (DGE). ANPS comunica unitatilor sanitare bugetul aprobat
pentru PNPSCT si activitatile pentru care acesta se utilizeaza, astfel incat unitatile care implementeaza
programul (prin coordonatorii de program) sa realizeze solicitarile de finantare. ANPS transmite referatul
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privind finantarea lunara a programului, pe baza solicitarilor centralizate de la spitale si avizate de catre
UATM, catre DGE, care ,verifica incadrarea in disponibilul de credite bugetare si propune deschiderile
lunare de credite necesare pentru finantarea” (OMS nr. 377/2017, Art. 18) programului.

MS transfera fondurile alocate catre Directiile de Sanatate Publica Judetene, care distribuie la randul
lor fondurile catre unitatile sanitare care implementeaza PNPSCT, in functie de solicitari. UATM, DSP
judetean si coordonatorii nationali si locali propun repartizarea fondurile pe fiecare spital. in cazul
unitatilor sanitare aflate in subordinea directa a MS, fondurile sunt alocate direct de catre minister prin
fila de buget. Prin contractele subsecvente incheiate, sumele aferente facturilor, in functie de comenzi si
livrari, se achita de catre spitale direct furnizorului care a fost desemnat castigator, conform acordului-
cadru. Astfel, chiar daca procesul achizitiei centralizate se realizeaza la nivel national, de catre MS, si
chiar daca fondurile acordate PNPSCT sunt alocate tot de la nivel central, prin transfer aceste fonduri
ajung pana la nivelul unitatilor care implementeaza programul, acestea platind direct furnizorul, la
termene care depind de data de scandenta a facturilor si de modalitatea de planificare a achizitiilor si
cheltuielilor.

De precizat este faptul ca spitalele isi stabilesc un grafic de livrari. Alocarea celor doua tipuri de credite
ale bugetului se realizeaza diferit, pe trimestre: creditele de angajament se aloca cel mai adeseain T1, in
timp ce creditele bugetare sunt impartite in T1, T2, T3 si T4. Astfel, comenzile pentru achizitia de
medicamente si dispozitive medicale se poate realiza chiar in primele luni ale anului, iar livrarea trebuie
planificata in functie de nevoi si termenele scadente de plata.

Cererile de finantare se transmit lunar pe intreg lantul, de la unitatile sanitare, pana la MS la ANPS si DGE.
Lunar se realizeaza si deschiderile de credite bugetare de la MS la DSP si spitale, prin parcurgerea
circuitului in sens invers. Conform OMS nr. 377/2017 (Art. 11), facturile aferente activitatilor desfasurate
in cadrul PNPSCT se deconteaza in termen de 60 de zile de la depunerea acestora la DSP judetean. De
asemenea, ,medicamentele care se acorda pentru tratamentul in ambulatoriu al bolnavilor cu HIV/SIDA
si tuberculoza se elibereaza prin farmaciile cu circuit inchis apartinand unitatilor sanitare prin care se
deruleazi aceste programe, pe bazd de prescriptie medicald/condicd medicald. Tn vederea justificarii
consumurilor de medicamente specifice acordate in cadrul programelor, aceste prescriptii/file de condica
se depun la D.S.P. sau, dupa caz, la unitatile de asistenta tehnica si management, impreuna cu borderoul
centralizator si rapoartele de gestiune ale farmaciei cu circuit inchis” (OMS nr. 377/2017, Art. 13).

Monitorizarea si raportarea executie bugetare se realizeaza trimestrial si cumulat de la inceputul anului,
nu doar anual, in vederea suplimentarii sau diminuarii fondurilor — ANPS ,,analizeaza trimestrial si anual
gradul de utilizare al fondurilor aprobate pentru implementarea programelor/subprogramelor nationale
de sanatate publica si propune spre aprobare ordonatorului principal de credite, la solicitarile
fundamentate ale unitatilor de specialitate care implementeaza programe, modificari ale bugetului, in
sensul diminudrii sau suplimentarii acestuia” (OMS nr. 377/2017, Art. 18). Suplimentarea fondurilor pe
parcursul anului, Tnainte de rectificarea bugetara, se realizeaza prin realocarea sumelor intre unitatile de

program).

n acest context, dacd un spital transmite referatul de finantare in ultima luna a trimestrului, plata efectiva
se va realiza din creditele bugetare aferente trimestrului urmator. Acest lucru este important in contextul
in care bugetul pentru PNPSCT se poate diminua sau suplimenta si oricand pe parcursul exercitiului
bugetar (nu doar anual), in functie de executia bugetari. In acest sens, inclusiv la rectificarea bugetars,
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care are loc de cele mai multe ori Tn T3, MFP analizeaza nivelul consumului, deci cat s-a cheltuit din
creditele bugetare, in T1 si T2, si poate sa determine diminuarea creditelor pentru urmatoarele doua
trimestre in cazul in care s-a cheltuit mai putin fata de cat era prevazut. Prin urmare, un management
eficient al fondurilor la nivelul fiecarui spital, de catre coordonatorul de program, este esential pentru
buna desfasurare a programului.

Este important de addugat si faptul cd OMS nr. 377/2017 prevede urmatoarea clauza: ,contravaloarea
bunurilor expirate sau a celor utilizate cu altd destinatie decdt implementarea activitdtilor
programelor/subprogramelor nationale de sdndtate publicd se recupereazd de la unitatea de
specialitate”. Acest fapt reprezintda un argument Tn plus pentru ca spitalele sa monitorizeze atent
consumurile si stocurile de medicamente si alte produse din PNPSCT, in masura in care acest lucru depinde
de spitale.

Taxa clawback

Conform OUG nr. 77/2011, detinatorii autorizatiilor de punere pe piata (DAPP) a medicamentelor sau
reprezentantii legali ai acestora, au obligatia de a plati trimestrial o contributie (taxa clawback) pentru
medicamentele ,incluse in programele nationale de sanatate, pentru medicamentele cu sau fara
contributie personal3, folosite in tratamentul ambulatoriu pe baza de prescriptie medicala prin farmaciile
cu circuit deschis, pentru medicamentele utilizate in tratamentul spitalicesc, precum si pentru
medicamentele utilizate in cadrul serviciilor medicale acordate prin centrele de dializa, suportate din
Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii”.

Sunt exceptate de la plata contributiei trimestriale medicamentele derivate din sange uman sau plasma
umana, suportate din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului
Sanatatii, precum si vaccinurile achizitionate in cadrul programelor nationale de sanatate.

Taxa clawback se calculeaza conform unei formule (OUG nr. 77/2011), care ia in considerare valoarea
consumului total trimestrial de medicamente, precum si bugetul aprobat trimestrial (care are o valoare
fixa, stabilita la 1.515 milioane lei).

n urma interviurilor realizate cu reprezentanti ai CNAS, precum si cu reprezentanti ai MS — ANPS, pentru
medicamentele utilizate in PNPSCT, DAPP sau reprezentantii acestora platesc taxa clawback in functie
de raportarile realizate de catre unitatile de specialitate (spitale). Conform reprezentantilor CNAS, in
raportarea SIUl nu se pot distinge cu exactitate cantitatile de medicamentele care au fost utilizate,
conform DRG sau codului ATC, in PNPSCT, si nu pentru alte tipuri de diagnostic (valabil pentru antibioticele
cu spectru larg).

Pe de alta parte, de la nivelul farmaciilor de spital se realizeaza o raportare lunara catre CNAS care vizeaza
consumul global de medicamente din spitalul respectiv, in care sunt incluse si medicamentele utilizate in
PNPSCT. Aceasta raportare insa nu se realizeaza separat pentru fiecare program de sanatate, precum si
nici in functie de provenienta finantarii (FNUASS, prin CNAS, sau buget MS), desi la nivelul farmaciei de
spital programul de gestiune este organizat astfel incat fiecare program de sanatate are o gestiune
separata.

Discutie probleme identificate:
1) Bugetul pentru PNSCT se alocd la nivel national, in functie de estimdrile transmise de unitdtile de
specialitate, si este gestionat de MS, care desfdsoard achizitiile centralizate de medicamente si
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DM in numele si pentru unitdtile de specialitate. Desi autoritate contractantd, plata efectivd a
produselor achizitionate centralizat se realizeazd la nivel local, de cdtre unitdtile de specialitate,
direct catre furnizori, prin contractele subsecvente.

2) Gestionarea la nivel local a contractelor subsecvente necesitd un management eficient al
necesarului, comenzilor si esalondrii bugetului, tindnd cont de faptul cd bugetul se diminueazd sau
se mdreste la_nivelul executiei bugetare, atdt anual, cdt si oricdnd pe parcursul exercitiului
bugetar. Ajustarea bugetului in functie de executie ingreuneazd managementul unitdtilor, in
special din perspectiva valului epidemiologic, care nu este intotdeauna constant. Date fiind aceste
aspecte, s-ar justifica necesitatea unui cadru normativ distinct pentru finantarea procedurile de
achizitie centralizatd in domeniul sandtdtii.

3) Un aspect pentru care achizitiile centralizate devin mai putin , atractive” este perioada lungd de
timp care trece din momentul semndrii acordului cadru si momentul efectiv de platd a bunurilor.
In plus, impdrtirea trimestriald a creditelor bugetare duce la posibile intdrzieri in plata produselor,
dacd nu sunt realizate la timp comenzile sau inregistrate facturile.

4) Distribuitorul desemnat cdstigdtor este cel care oferteazd pretul cel mai scdzut, dar apoi
producdtorului i se aplicd taxa clawback (approx 25% din valoarea consumului total trimestrial),
fapt ce diminueazd dorinta agentilor economici de a oferi preturi mai avantajoase in cadrul
procesului de licitatie. In plus, desi medicamentele sunt pldtite din bugetul MS, taxa clawback se
colecteazd ca venit la FNUASS (CNAS) — practic, se descurajeazd programele nationale de séndtate
publicd din a obtine economii.

5. Evaluarea procedurilor utilizate

Figura nr. 9 — Cadrul normativ aferent fiecdrei functii

DECIZIE PRET $I
RAMBURSARE/ INCLUDERE
1y7:

EVALUARE FARMACO-
ECONOMICA

ACHIZITII S| RAMBURSARE
SERVICII

FUNCTIE MONITORIZARE $I

EVALUARE CLINICA FEEDBACK

FUNCTIA DE AUTORIZARE

U's . o0

o1 02 03 04 05 06

* Legea nr. 95/2006 * OMS nr. 368/2017 * Legea nr.98/2016 * OMS nr. 377/2017
OMS nr. 1468/2018 * OMS nr. 1292/2012 * OUG nr.77/2011
* Ordin comun CNAS/ * OMS nr. 658/2013 * OMS nr. 1345/2016

Doar

APP

Doar
ANS

* OMS nr. 1448/2010

* OMS nr. 85/2013

* OMS nr. 377/2017
OMS nr. 1202/2017

D

* OMS nr. 861/2014

0

MS nr. 1605/875/
2014
* OMS nr. 615/2010
* Legea nr. 95/2006

* HG nr. 720/2008

0

* OMS nr.377/2017

Legea nr. 95/2006

* HGnr. 155/2017
* HG nr. 144/2010
* HGnr.395/2016

* 0UGnr.77/2011

D

* OMS nr. 1009/2016

D

E

E

* Legea nr. 95/2006

1. Autorizarea medicamentelor (mecanismul clasic)

* Legea nr. 98/2016
* OMS nr. 1292/2012
* OMS nr. 658/2013
* OMS nr.377/2017

* OMS nr.377/2017

Legea nr. 95/2006

* HG nr. 155/2017
* HGnr. 144/2010
* HGnr.395/2016

Functia de autorizare — Proceduri

43



Exista patru tipuri de proceduri pentru autorizarea medicamentelor:

e procedura nationala (prin care ANMDMR este institutia care autorizeaza medicamentele)

e procedura de recunoastere mutuala

e procedura descentralizata

e procedura centralizatd (decizie a Comisiei Europene, autorizarea este realizatd de Agentia
Europeana a Medicamentului — EMA).

DAPP trebuie si depuna o cerere specifici la ANMDMR (Anexa 1 la OMS nr. 1448/2010), urméand sa
completeze in aceasta tipul de procedura pentru care se incadreaza. Cererea trebuie completata si daca
autorizatia a fost obtinuta prin procedura centralizata, dar au survenit ulteriori modificari care impacteaza
autorizatia de punere pe piata.

a. procedura nationala

Procedura nationala este cea mai complexa dintre autorizari, in functie de tipul medicamentului putand
fi cerute de cidtre ANMDMR si furnizarea rezultatelor unor teste preclinice si a unor studii clinice (spre
exemplu, Tn cazul medicamentelor care nu sunt generice — cerere ,hibrid”, mixtad). Informatiile si
documentele insotitoare Cererii de autorizare de punere pe piata sunt cuprinse in Anexa 1.

Conform Legii nr. 95/2006 (Art. 726), ,ANMDMR ia toate masurile pentru a se asigura ca procedura de
eliberare a autorizatiei de punere pe piata este finalizata in maximum 210 zile de la depunerea unei
cereri valide”. De asemenea, ,ANMDMR pune la dispozitia publicului fara intarziere autorizatia de
punere pe piata, impreuna cu prospectul, rezumatul caracteristicilor produsului” si orice alte conditii
stabilite, in termen de 5 zile de la validarea autorizatiei. Cele 210 de zile se deruleaza din momentul in
care cererea este considerata valida — in cazul in care dosarul nu este complet sau ANMDMR solicita
documente suplimentare, doar dupa primirea tuturor documentelor solicitate si verificarea acestora
cererea se considerd valida si incep sa se deruleze perioada de 210 zile. In practica, similar cu majoritatea
statelor europene, perioada maxima de finalizare a procedurii de eliberare a autorizatiei de punere pe
piata depaseste cele 210 zile stipulate de lege.

Este important de mentionat faptul ca dosarul in vederea obtinerea autorizatiei de punere pe piata este
evaluat doar dupa ,achitarea taxei si a tarifului de autorizare (OMS nr. 1448/2010, Art. 20). Aceasta taxa
nu se regaseste printre taxele solicitate pentru medicamentele aduse prin mecanismul de autorizatii
pentru nevoi speciale.

Procesul de evaluare a documentatiei de autorizare se finalizeaza cu emiterea unui raport final cu
recomandarea autorizarii de punere pe piata a medicamentului respectiv sau a unui raport final cu
recomandarea de respingere a autorizarii.

Dupa emiterea rapoartelor de evaluare finale, acestea, impreuna cu rezultatele verificarilor de laborator,
daca este cazul, sunt prezentate in sedintele Comisiei de autorizare de punere pe piata, in cadrul carora
se decide asupra eliberarii autorizatiei de punere pe piata. Dupa formularea opiniei favorabile a Comisiei
de autorizare de punere pe piata, se redacteaza autorizatia de punere pe piata impreuna cu cele 5 anexe.

Autorizatia de punere pe piata contine datele de identificare a medicamentului (nume de inregistrare,
compozitie, detinatorul autorizatiei de punere pe piata, fabricantul sau, dupa caz, fabricantii responsabili
de eliberarea seriei de produs finit, clasificarea ATC, mod de eliberare, ambalaj, termen de valabilitate,

44



conditii de pastrare, numarul autorizatiei de punere pe piata) si este insotita de 5 anexe: prospect,
rezumatul caracteristicilor produsului, informatii privind etichetarea, date privind compozitia calitativa
si cantitativa a medicamentului si date privind fabricatia medicamentului.

Medicamentele autorizate de punere pe piata se inscriu in Registrul medicamentelor autorizate in
Romania (nomenclatorul medicamentelor de uz uman ANMDMR).

Odata cu publicarea medicamentului in nomenclatorul ANMDMR, acestuia i se alocd un Cod de
Identificare a Medicamentului (CIM), al carui utilizare este de a urmari consumurile medicamentelor cu
un anumit CIM de catre CNAS in vederea stabilirii si calcularii taxei clawback.

Orice autorizatie de punere pe piata, care in primii 3 ani de la emitere nu a fost urmata de punerea
efectiva a medicamentului pe piata in Romania, isi inceteaza valabilitatea. Dacd un medicament
autorizat, pus pe piata anterior, nu mai este prezent timp de 3 ani consecutivi in Romania, autorizatia isi
inceteaza valabilitatea.

b. procedurile de recunoastere mutuald si descentralizate

in ceea ce priveste procedura de recunoastere mutuali si procedura descentralizatd, DAPP depune
dosare identice la ANMDMR si la autoritatile competente din celelalte state membre unde doreste sa
obtind autorizarea de punere pe piata. Dosarul depus la ANMDMR contine toate informatiile si
documentele solicitate la procedura nationald, cu exceptiile care privesc, spre exemplu, medicamentul
generic al unui medicament de referinta care este sau a fost autorizat de cel putin 8 ani in Romania, intr-
un stat membru al UE sau in UE prin procedura centralizata.

xn

Solicitantul cere ca Romania sau alt stat membru al UE sa actioneze ca "stat membru de referinta" si sa
elaboreze un raport de evaluare a medicamentului. Dacd medicamentul a primit deja o autorizatie de
punere pe piata la momentul depunerii cererii, Romania actioneaza ca stat membru interesat si
ANMDMR recunoaste autorizatia de punere pe piatd acordati de statul membru de referinta. in acest
scop, detinatorul autorizatiei de punere pe piata cere statului membru de referinta fie sa elaboreze un
raport de evaluare privind medicamentul, fie, daca este cazul, sa actualizeze raportul de evaluare existent.
n cazul in care Romania este statul membru de referintd, ANMDMR trebuie s3 elaboreze/actualizeze
raportul de evaluare in cel mult 90 de zile de la primirea unei cereri valide. Raportul de evaluare impreuna
cu rezumatul caracteristicilor produsului, etichetarea si prospectul aprobate sunt trimise statelor membre
interesate si solicitantului.

Daca medicamentul nu a primit autorizatie de punere pe piata la momentul depunerii cererii la ANMDMR,
in cazul in care Romania este statul membru de referinta, solicitantul 1i cere ANMDMR sa pregateasca un
proiect de raport de evaluare, un proiect al rezumatului caracteristicilor produsului si un proiect al
etichetarii si prospectului; ANMDMR pregateste aceste proiecte in maximum 120 de zile dupa primirea
unei cereri valide si le trimite statelor membre interesate si solicitantului. La inregistrarea acordului
tuturor partilor, ANMDMR inchide procedura si il informeaza pe solicitant in consecinta.

n cazul in care Romania actioneazi ca stat membru interesat, in termen de 90 de zile de la primirea
documentelor, ANMDMR aproba raportul de evaluare, rezumatul caracteristicilor produsului, etichetarea
si prospectul si informeaza statul membru de referinta in consecinta.
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O modalitate de autorizare a medicamentelor, care a inceput sa fie din ce in ce mai mult solicitata spre
aprobare catre ANMDMR in ultima perioada, este importul paralel, care este definit ca ,,operatia prin care
un medicament pentru care a fost eliberatd o autorizatie de punere pe piata de cdatre Agentia Nationala
a Medicamentului (ANM) este introdus in Romdnia prin alte canale de distributie decdt cele agreate de
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului respectiv; se acceptd diferente minore intre
medicamentul importat paralel si cel care a fost autorizat de punere pe piatd in Romdnia, cu conditia sd
nu existe nicio diferentd in efectul terapeutic, in comparatie cu medicamentul originar care este distribuit
direct” (OMS nr. 1962/2008 privind aprobarea Procedurii de eliberare a autorizatiilor de import paralel
pentru medicamente de uz uman). O parte din conditiile esentiale care trebuie indeplinite pentru ca un
medicament sa poate sa faca obiectul importului paralel sunt: sa existe o autorizatie de punere pe piata
eliberata de ANMDMR pentru medicamentul originar distribuit direct; medicamentul importat paralel sa
faca obiectul unei autorizatii de punere pe piata in vigoare in tara de export; medicamentul importat
paralel este suficient de similar cu medicamentul originar distribuit direct, chiar daca exista unele
diferente privind excipientii. De asemenea, solicitantul (importatorul paralel) trebuie sa fie titularul unei
autorizatii valide de distributie angro a medicamentelor. Daca importatorul paralel intentioneaza sa
aduca modificari in etichetare, ambalajul exterior etc., pe langa autorizatia de distributie trebuie sa detina
si 0 autorizatie de fabricatie.

2. Autorizarea medicamentelor utilizate pentru rezolvarea unei nevoi speciale (mecanismul

paralel)

Dosarul depus la ANMDMR pentru obtinerea autorizatiei de nevoi speciale (ANS) prevede mult mai putine
informatii si documente fata de cele solicitate prin mecanismul clasic (procedura nationald, mutuala sau
descentralizatd). Totodata, nu sunt prevazute termene pentru validarea si evaluarea dosarului, precum
in cazul celorlalte proceduri. n practicd, conform reprezentantilor ANMDMR si CN Unifarm, perioada
pentru emiterea ANS poate varia intre 30 si 60 de zile. Termenul se prelungeste in cazul in care
medicamentele pentru care se doreste ANS provin din tari terte, inafara spatiului UE. Foarte putine dintre
aceste medicamente primesc insa autorizatie in Romania — aproximativ 1% din medicamentele supuse
autorizarii prin ANS. Conform reprezentantilor ANMDMR, pentru medicamentele din afara spatiului UE se
solicita certificate de analiza, rapoarte de audit, norme GMP, care de cele mai multe ori sunt greu de pus
la dispozitia ANMDMR. Printre tuberculostaticele respinse de la autorizare de nevoi speciale de
ANMDMR, conform reprezentantilor serviciului de autorizare, se afla Protionamida, Ethambutol,
Rifabutin sau Acidul paraaminosalicilic (PAS), deoarece proveneau din tari terte pentru care nu s-a putut
pune la dispozitie documentele solicitate de agentie.

Mai mult, in cazul solicitarii ANS-urilor, nu se achita de catre solicitant nicio taxa sau tarif de autorizare,
fata de mecanismul clasic —,,Pentru emiterea si includerea in Nomenclatorul medicamentelor de uz uman
a autorizatiei privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale nu se percep tarife” (OMS nr.
85/2013, Art. 5).

Totusi, conform reprezentantilor ANMDMR, existd o prevedere (prin Hotarare a Consiliului Stiintific) prin
care medicamentele care nu au echivalent prezent pe piata din Romania sunt prioritizate pentru
evaluare in vederea autorizarii. In acest caz se incadreaza si majoritatea medicamentelor cu ANS.

Legea nr. 95/2006 si OMS nr. 85/2013 prevad doua situatii distincte pentru autorizarea medicamentelor
prin ANS: prima se refera la solicitarea medicului in ingrijirea caruia se afla pacientul ale carui nevoi nu
pot fi satisficute de medicamentele autorizate de punere pe piatd (prescrierea medicamentului pentru
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nevoi speciale trebuie sd respecte indicatiile terapeutice pentru care a fost autorizat medicamentul); a
doua, Tn care se incadreaza actualmente o parte din medicamentele TBC, se refera la ,situatia unei
suspiciuni de epidemie sau in cazul unei epidemii confirmate cu agenti patogeni, toxine, precum si in cazul
unei suspiciuni de raspandire ori raspandire confirmata de agenti chimici sau radiatii nucleare care ar
putea pune in pericol sanatatea populatiei oriin alte cazuri de necesitate neacoperite de medicamentele
autorizate”.

n cazul celei de-a doua situatii, solicitantul trebuie si depund un numér scizut de documente, printre
care:

- formularul standard de solicitare;

- justificarea medicala si cantitatea solicitatad de citre comisia/directia de specialitate din cadrul
Ministerului Sanatatii;

- autorizatia de punere pe piata in unul dintre statele Spatiului Economic European sau din tara
terta unde este autorizat;

- specificatiile de calitate ale medicamentului, rezumatul protocolului seriei, certificate de
calitate/conformitate, de buna practicad de fabricatie, dupa caz;

- rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul in limba tarii in care este autorizat si versiunea
in limba romana a acestora;

- dovada ca beneficiaza de personal responsabil cu activitatea de farmacovigilenta si ca dispune de
mijloacele necesare pentru notificarea ANMDR cu privire la toate reactiile adverse suspectate,
semnalate in Romania sau intr-un alt stat.

in 2017, MS a introdus o prevedere noud privind ANS, pentru a reglementa suplimentar situatia
medicamentelor care detin o autorizare de punere pe piata, dar pentru care exista semnalatd o
discontinuitate din partea DAPP: ANMDMR trebuie sa anunte MS ,incetarea punerii pe piatd a
medicamentului, cu 60 de zile inainte de expirarea obligatiei detindtorului de autorizatie de punere pe
piatd de a asigura stocuri adecvate si continue”.

Autorizatia se acorda pentru cantitatea stabilitd de Ministerul Sanatatii prin comisiile/directiile de
specialitate, fara a depasi necesarul pentru 12 luni de utilizare. Daca pentru respectivul medicament nu
se solicita eliberarea unei noi ANS, in situatia Tn care cantitatea stabilita nu este epuizata pana la expirarea
termenului de valabilitate a autorizatiei, detinatorul poate solicita prelungirea valabilitatii autorizatiei
pana la epuizarea cantitatii pentru care a fost emisa pentru maximum de inca 6 luni.

Autorizatia se poate suspenda sau retrage in cazul in care se constata ca nu mai sunt respectate conditiile
n care aceasta a fost acordata: ,furnizarea in aceste circumstante (prin ANS) trebuie sd inceteze de indatd
ce este restabilitd disponibilitatea medicamentului autorizat, pe canalele obisnuite de distributie” (OMS
nr. 85/2013)”. Conform reprezentantilor ANMDMR, acest lucru se intdmpla atunci cdnd medicamentul
poate fi procurat prin mijloacele obisnuite, respectiv cand medicamentul cu APP are pret aprobat de MS
si DAPP poate dovedi c& detine stocuri in piatd pentru comercializare. In practica insa, produsele cu ANS
sunt in continuare achizitionate pana la terminarea stocurilor sau expirarea termenului de valabilitate,
dar nu mai mult de 18 luni (autorizarea se emite pe o perioada de 1 an, cu posibilitatea de prelungire
pentru inca 6 luni in cazul in care exista stocuri in piata).
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n urma finaliz&rii procesului de evaluare, ANMDMR emite autorizatia privind furnizarea de medicamente
pentru nevoi speciale, care contine numele distribuitorului autorizat pentru furnizarea medicamentului,
date despre medicament (DCI, denumire comerciala, forma farmaceutica si concentratie), cantitatea de
medicament, precum si numele comisiei sau directiei care a solicitat medicamentul. De asemenea, se
precizeaza faptul ca autorizatia are valabilitate de 1 an.

Dupa emiterea ANS, datele despre medicament sunt introduse in nomenclatorul ANMDMR, iar
medicamentului i se aloca un CIM, identificat diferit fatd de celelalte coduri ale medicamentelor, pentru
a nu se percepe taxa clawback de catre CNAS pe aceste consumuri.

3. Autorizarea dispozitivelor medicale

Liste de dispozitive medicale, inclusiv mediile de cultura care sunt asimilate dispozitivelor medicale de
diagnostic, utilizate de PNPSCT si pentru care se fac achizitii centralizate este inclusa in OMS nr. 658/2013
(anexa Il). Pentru a putea fi achizitionate, aceste dispozitive trebuie sd produca dovada inregistrarii lor la
ANMDR.

Producatorul sau reprezentantul autorizat al producatorului are obligatia sa se inregistreze la ANMDMR
la introducerea pe piata a dispozitivelor medicale din clasa |, precum si a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro. In cazul dispozitivelor medicale de tip lla, Ilb si lll sau a celor implantabile active,
producatorul, reprezentantul autorizat, distribuitorul sau importatorul are obligatia de a notifica
ANMDMR punerea in functiune pe teritoriul Romaniei a acestora.

Atat in cazul inregistrarii de punere pe piata, cat si in cazul notificarii de punere in functiune, solicitantul
trebuie sa completeze un formular model cu diferite date despre dispozitivul medical (inclusiv informatii
despre reactivi, scurta descriere a dispozitivului, numarul din Nomenclatorul global al dispozitivelor
medicale), precum si sd anexe o serie de documente: declaratii de conformitate, inclusiv declaratia de
conformitate CE a producatorului, precum si declaratia de conformitate emisa de un organism notificat,
specificatia tehnica, instructiunile de utilizare a dispozitivului medical, eticheta dispozitivului medical.

Procesul de inregistrare de punere pe piata se finalizeaza cu emiterea, in termen de 60 de zile de la
primirea formularului de notificare completat cu toate datele si insotit de documentele corespunzatoare,
a certificatului de inregistrare a dispozitivelor medicale.

Notificarea privind punerea in functiune pe teritoriul Romaniei trebuie facuta in maximum 3 luni de la
punerea in functiune a dispozitivului medical. Aceasta notificare nu reprezintda o aprobare sau o
autorizare din partea ANMDMR, acesta doar inregistreaza toate datele supuse notificarii astfel incat sa se
permita identificarea dispozitivelor puse in functiune pe teritoriul Romaniei.

Pe pagina de web a ANMDMR, exista o baza nationala de date a dispozitivelor medicale, care curpinde
doua sectiuni: F1/F2 pentru dispozitivele medicale inregistrate de producatori pentru introducerea pe
piata si F3 pentru dispozitivele medicale notificate de punere in functiune. Datele cuprinse in baza
nationala prezinta denumirea dispozitivului, tipul acestuia, clasa, producatorul, tara de origine si data
inregistrarii, fara nicio alta informatie suplimentara, cum ar fi descrierea dispozitivului, modalitatea de
functionare sau alte detalii pe care solicitantul le furnizeaza ANMDMR.
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De asemenea, baza de date nu este completa, spre exemplu, mediile de cultura nu se regasesc in acest
nomenclator. Mai mult, nu exista nicio forma de monitorizare a dispozitivelor medicale pe piata, cum
este in schimb la medicamente CIM-ul.

Discutie probleme idenficate:

1)

2)

3)

4)

De remarcat cd printre documentele puse la dispozitie publicului larg sau doar Ministerului
Sdndatdtii de cdtre ANMDMR ca urmare oricdruia din mecanismele de autorizare de mai sus, nu se
regdsesc informatii privind evaluarea si concluziile ANMDMR privind eficacitatea produsului asa
cum reiese din studiile clinice. Totodatd, nu se publicd informatii privind epidemiologia nationald
ori dinamica pietei, astfel incdt este neclar dacd medicamentul nou autorizat rdspunde unei nevoi
epidemiologice speciale, unei lipse din piatd si/sau unui numdr estimat de pacienti. Acest tip de
informatii ar fi necesare in urmdtoarea etapd, cdnd Comisia de Specialitate se reuneste si trebuie
sd re-evalueze aceleasi studii clinice pentru a ajunge la aceste concluzii, necesare apoi in ghidurile
de tratament.

Taxa si tariful de autorizare nu se regdsesc printre taxele solicitate pentru medicamentele aduse
prin mecanismul de autorizatii pentru nevoi speciale, fapt ce poate contribui la un interes crescut
pentru un DAPP de a nu inregistra medicamentul in Romdnia, pentru a-l Idsa adus in baza
mecanismului ANS.

Mecanismul ANS a fost creat pentru a rezolva o problemd urgentd si specificd, care sd rezolve
nevoia expresd a unui pacient, sau o situatie cu impact pe sdndtatea publicd, precum o epidemie,
caz in care trebuia reactionat foarte rapid. Avédnd in vedere faptul cd autorizarea prin ANS este
utilizata din ce in ce mai des in ultima perioadd de timp in Romdnia, pentru a rezolva situatii care
impacteazd o intreagd categorie de pacienti, pentru produse care se retrag de pe piata din
Romdnia, de cele mai multe ori din ,,motive comerciale”, precum si pentru produse care nu detin
APP, acest tip de autorizare devine o modalitate de a evita mecanismul clasic, mult mai detaliat
din punct de vedere al documentatiei, mai lung ca termen de aprobare si care prevede si
achitarea unor taxe aferente. Conform reprezentantilor ANMDMR, se inregistreazd mult mai
multe cereri de discontinuitate pentru medicamentele cu APP (10-15 solicitdri/zi) si mult mai multe
dosare pentru autorizarea prin ANS.

In medie, procedura de autorizare pentru nevoi speciale tinde sd dureze 30-60 de zile, putdnd fi
mai scurtd pentru medicamentele aduse din celelalte state membre ale UE, si cu o duratd
considerabil mai lungd (peste 3-6 luni) pentru medicamentele aduse din alte tdri decdt cele ale
UE. Conform ANMDMIR, diferenta de timp este datd de lipsa datelor necesare pentru a asigura
calitatea produsului, mai ales la nivel GMP. In aceastd categorie de produse provenind din tdri
terte fac parte inclusiv medicamentele achizitionate de RAA/ Global Fund prin GDF, ele nefiind
inregistrate de EMA, ci de OMS, cu standardele GMP OMS, nu GMP EMA. Ca urmare, pentru mai
multe loturi de medicamente cu provenientd GDF, s-au inregistrat perioade de peste 3- 6 luni
pentru a obtine autorizatiile necesare pentru a intra pe spatiul Romdniei si pentru a fi preluate de
spitale. Acest fapt a contribuit initial la lipsa de stocuri, care au fost comandate de urgentd din
alte surse, ca apoi sa contribuie la situatia stocurilor excedentare, iesind din datele de valabilitate
si necesitdnd alte sume pentru distrugerea lor. Trebuie subliniat cd lipsa sau excedentul stocurilor
nu se datoreazd in intregime procesului de autorizare, alti factori identificati in circuitul acestor
medicamente contribuind si ei la réndul lor.
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5) In baza nationald de date a dispozitivelor medicale de pe pagina de web a ANMDMR, datele
cuprinse nu sunt complete: ele prezintd denumirea dispozitivului, tipul acestuia, clasa,
producdtorul, tara de origine si data inregistrdrii, fard nicio altd informatie suplimentard, cum ar
fi descrierea dispozitivului, modalitatea de functionare sau alte detalii pe care solicitantul le
furnizeazd ANMDMR. De asemenea, baza de date nu contine in acest moment toate dispozitivele
si nici una din mediile de culturd inregistrate in tara.

6) Nu existd nicio formd de monitorizare a dispozitivelor medicale pe piatd, cu un sistem electronic
integrat, pornind de la un cod unic de identificare cum este CIM-ul la medicamente.

Functia de selectie clinica - Proceduri

Pentru scopul prezentului raport, selectia clinica este definita ca fiind un proces prin care se stabileste
valoarea aditionald clinica a unui produs nou sau regim terapeutic nou fata de standardul terapeutic
curent, locul si rolul in ghidurile de tratament, precum si volumul anticipat de pacienti.

Asa cum rezulta din subcapitolul 1 si 2 al prezentei analize, din punct de vedere al informatiei generate,
selectia clinica pentru produsele TBC se realizeaza in mai multe puncte din proces, fiind indeplinita de mai
multe comisii:

1. Comisia de specialitate a MS — cu rol de a defini valoarea aditionala clinica a unui nou produs/
regim sau chiar recomandare OMS, integrarea lor ca loc si rol in ghidurile de tratament si emiterea acestor
ghiduri;

2. Comisia de achizitii MS/ respectiv coordonatorul TBC local pentru achizitiile locale — cu rol de a
defini conditiile tehnice.

Comisia de specialitate MS

Actul normativ care reglementeaza functionarea comisiilor de specialitate, subordonate MS, este OMS nr.
1202/2017, prin care este prevazuta una dintre responsabilitatile fundamentale ale comisiilor este de a
elabora ,protocoalele standardizate la nivel national sau adapteazd continutul protocoalelor

internationale in domeniu, pe care le supune aprobdrii ministrului sanatatii” .

De asemenea, in acest ordin sunt enumerate responsabilitatile comisiilor de specialitate in raport cu
programele nationale de sanatate, astfel:

in domeniul programelor nationale de s3nitate, comisiile de specialitate colaboreazi cu structurile de
specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii pentru: definirea structurii, obiectivelor, activitatilor,
precum si a oricaror altor conditii si termene necesare implementarii si derularii programelor
nationale de sanatate; estimarea si fundamentarea necesarului de resurse financiare in raport cu
obiectivele si activitdtile cuprinse in programele nationale de sanatate, precum si cu politicile,
strategiile si recomandarile institutiilor si organizatiilor internationale in domeniu; elaborarea de
criterii, standarde si metodologii pentru evaluarea impactului, oportunitatii si eficientei programelor
nationale de sanatate.

Comisia de Specialitate este formata din experti (,specialisti recunoscuti in sistemul de sdndtate”) din
centrele MDR, cu activitate profesionala, de cercetare medicald, didactica sau academica recunoscuta in
sistemul de sanatate. Membrii comisiei sunt numiti de catre MS, cu consultarea unversitatilor de profil, a
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societatilor profesionale si a Colegiului Medicilor din Romania, fiind numiti pe o perioada nedeterminata
de timp. Comisia de specialitate trebuie sa aiba in componenta cel putin 8 membri (dintre care un
presedinte, vicepresedinte, secretar si 5 membrii permanenti), precum si 3 membri supleanti.

Metodologia de evaluare clinica utilizata de aceasta comisie nu este una prestabilita, si, in general, este
bazatd pe recomandarile Organizatiei Mondiale a S&n&tatii. In lipsa unei metodologii scrise care s3 vizeze
modalitatea de elaborare a ghidurilor terapeutice de catre Comisiile de Specialitate, exista situatii in
care produsele recomandate in ghiduri nu sunt incluse in Lista aferentd HG nr. 720/2008 privind
produsele rambursate din programele nationale de sanatate publica si FNUASS. Asa se explica si situatiile
intalnite pana in 2017 unde ghidurile prevedeau utilizarea unor medicamente in regim off-label pentru
care HG nr. 720/2008 nu prevedea indicatia de TBC (linezolid, clofazimina si moxifloxacina). De asemenea,
nu se realizeaza o corelare intre ghidul de implementare a PNPSCT (Ghidul metodologic de implementare
a Programului national de prevenire, supraveghere si control al tuberculozei este aprobat prin OMS nr.
1171/2015, care a fost elaborat de medici pneumologici, mare parte dintre ei membrii ai Comisiei de
pneumologie a MS) si produsele existente in piata din Romania (spre exemplu, PAS). Acest lucru are
implicatii majore asupra procedurii de achizitii centralizate sau la nivel local, al caror obiect pot face doar
produsele aprobate prin HG nr. 720/2008 cu indicatie corelatda cu PNPSCT, pentru mai multi ani fiind
necesara aducerea acestor produse prin mecanismul de ANS/ GDF.

Perioadele de evaluare si de aducere la zi a ghidurilor nu sunt fixe, ele depinzand de multe ori de
publicarea unor noi ghiduri terapeutice pentru TBC din partea OMS. O data inceput procesul, modificarile
de ghid se fac relativ rapid (3-6 luni), si nu sunt considerate ca un element de intarziere de catre PNPSCT.

O data aduse la zi, noile ghiduri terapeutice sunt transmise in scris, si intrd in vigoare de la data
transmiterii. Acest fapt are implicatii asupra stocurilor comandate pe baza ghidurilor anterioare: la nivelul
farmaciilor de spital schimbarile rapide de ghiduri nu tin cont de stocurile deja achizitionate, livrate si
aflate in stoc. Ca atare, spitalul este in potentiala situatie de a plati suplimentar pentru distrugerea
acestor stocuri, ele neputand fi transferate intre programe sau surse de finantare. O asemenea situatie s-
a inregistrat la introducerea ofloxacinei, pentru care acum se preconizeaza inlocuirea cu levofloxacina.

Mai rar, modificarile de ghiduri pot duce si la situatii de deficit de stocuri, mai ales daca modificarile de
ghiduri au loc spre finalul anului bugetar, iar unitatea sanitara nu are buget ramas sau buget suplimentar
pentru a acoperi noile volume de produse ce trebuie achizitionate. Tn aceste situatii ANPS ins& s-a dovedit
pro activ in ultimii ani, si a alocat bugete suplimentare spitalelor, pentru a acoperi diferenta.

Comisia de achizitii MS/ respectiv coordonatorul TBC — proceduri

Pentru a demara procesul de achizitii, ANPS impreuna cu UATM vor defini volumul de produse ce urmeaza
a fi achizitionate, in functie de ghidurile emise anterior, de consumul anterior si solicitarile din teren. Este
important de precizat faptul cad doar produsele care sunt incluse in Lista HG nr. 720/2008 pot face
obiectului unei achizitii centralizate. O a doua comisie de experti va dezvolta ,caietul de sarcini” pentru
produsele ce urmeaza a fi achizitionate prin procedura centralizata. Acesti trei specialisti, diferiti sau nu
de expertii numiti in Comisia de specialitate, sunt selectati din trei unitati TBC diferite, si pot fi nominalizati
anual sau mentinuti. Caietul de sarcini consista din descrierea tehnica a produselor ce urmeaza a fi licitate,
si ca atare orice decizie privind calitatea sau prezentarea produsului au impact direct asupra furnizorilor
care se pot prezenta in achizitii. Dificultatea apare cand recomandarile generale, per clasa ATC sau DCl,
din ghidurile terapeutice emise anterior, trebuie traduse in cantitati estimate exact per DCI, forma si
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concentratie —de unde concluzionam ca si aceasta comisie are rol de selectie de produse, pe langa Comisia
de Specialitate descrisa mai sus.

Coordonatorul local TBC indeplineste un rol similar comisiei de achizitii in cadrul MS, precum si rol de
coordonator clinic local — el/ea supravegheaza asupra implementarii ghidurilor practice, si poate decide
asupra situatiilor clinice particulare. Decizia privind volumele de comanda si implicit selectia clinica trebuie
sa aiba la baza ghidurile de tratament TBC, desi ramane un anumit grad de libertate privind prescrierea
locala.

Coordonatorul TBC local sau cel national, la nivel de UATM, prin rolul lor de a colecta si estima ,,cantitdtile
de medicamente, materiale sanitare sau dispozitive medicale si altele asemenea necesare pentru
implementarea programelor nationale de sdndtate publicd, pe baza estimdrilor realizate de unitdtile de
specialitate (spitale)”, detin implicit un rol important in stabilirea volumelor pentru care se vor organiza
licitatii.

e Interventia comisiilor in procedura de ANS

Daca produsele cu destinatia tratamentului si diagnosticului TBC sunt aduse prin mecanismul paralel, al
autorizatiilor pentru nevoi speciale, evaluarea clinica este minimala, doar la nivelul stabilirii numarului de
pacienti pentru care aceste produse sunt necesare, si implicit a cantitatii de produse. Aceasta evaluare
se face la cererea ANPS adresata Comisiei de specialitate, si apoi transmisa DPMDM.

Comisia de dispozitive medicale (inclusiv medii de cultura, cu rol de diagnostic)

La momentul actual, nu existd o comisie definitd legislativ cu rol Tn evaluarea clinica formal3,
standardizatd, la nivel national privind dispozitivele medicale si de diagnostic. In plus, deja de la nivelul
ANMDMR nu s-au definit la nivel national standarde tehnice minime, ramanand la latitudinea spitalului,
respectiv a laboratorului sa compare, sa achizitioneze si sa utilizeze aparatura necesara, inclusiv sa asigure
formarea/ trainingul cadrelor medicale privind utilizarea unor astfel de produse.

Discutie probleme identificate:

1) Lipsa transparentei privind membrii si sedintele Comisiilor de Specialitate creste neincrederea
publicd in sistem. Concret, deciziile Comisiei de Specialitate se iau prin consensus, si minutele
acestor intdlniri nu se publica pe site; evaluarea studiilor clinice care stau la baza introducerii sau
elimindrii unui produ / regim de tratament, dacd o asemenea evaluare a avut loc, nu se introduc
in ghiduri si nu se transmit specialistilor din teren.

2) Comisia nu se autogestioneazd — ea se intruneste la solicitarea DGAMPS, Secretari de Stat sau
Ministru al Sandtdtii. Desi la nivel legislativ si formal pot fi invitati in cadrul sedintelor si alte
persoane sau reprezentanti, spitalele, pacientii sau agentii economici nu pot anticipa cdnd va avea
loc o noud intrunire a Comisiei, cdnd se vor schimba ghidurile si cdt de repede ele trebuie
implementate, fapt ce poate avea urmdri asupra capacitdtii sistemului de a anticipa cantitdtile
necesare in achizitii. Totodatd, agentii economici nu pot, la rdndul lor, sa isi programeze productia,
fapt mai putin vizibil in cazul programului TBC, dar vézut in cadrul altor programe, precum cel de
vaccinare.

3) Decizia de a introduce un medicament in ghidul terapeutic de cdtre comisia de specialitate, fdrd
a exista o evaluare farmacoeconomicd (HTA) si fard a fi inclus in Lista HG nr.720/2008, creste
presiunea asupra sistemului de sdndtate de a rambursa/ achizitiona un medicament pentru care
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nu se cunoaste incd impactul financiar. Acest fapt devine problematic si la nivelul spitalelor, care
trebuie sd urmdreasca atdt ghidul terapeutic in stabilirea tratamentului, cdt si sa realizeze
achizitiile de produse medicamentoase in functie de medicamentele incluse in HG nr. 720/2008.

4) Dacd pentru achizitiile la nivel centralizat (national), ANPS asigurd coordonarea si comunicarea
intre Comisia de specialitate si momentul achizitiilor, la nivel local vizibilitatea si predictibilitatea
asupra deciziilor clinice luate de Comisia de Specialitate depind aproape in totalitate de
coordonatorul TBC local si capacitatea lui/ei de comunicare cu ANPS, Comisia, managementul
spitalului si managementul farmaciei.

5) Desiistoric produsele si regimurile achizitionate pentru TBC nu s-au schimbat considerabil, caietele
de sarcini se refac pentru fiecare nou ciclu de achizitii, neexistdnd caiete tehnice standard la
nivel de MS DPMIDM. Realizarea unui caiet tehnic poate dura intre 3 si 8 sdptdmdni, cu o medie
de 5. Intdrzierile tind sd apard cdnd se modificd regimurile si combinatia de medicamente din
regim, la introducerea produselor noi, precum si in cazul medicamentelor vechi, pentru care nu se
inregistreazd ofertanti si este necesard refacerea specificatiilor tehnice in functie de ce este valabil
pe piata.

6) Comunicarea si coordonarea tuturor acestor comisii si experti intrd sub tutela ANPS si/ sau
DGAMPS. La momentul acestui raport, UATM coordoneazd unitdtile sanitare locale, iar ANPS
coordoneazd activitdtile nationale — din punct de vedere procedural nu existd o metodologie clard
privind comunicarea si interactiunea dintre ei, pentru a asigura continuitate intre decizii si spitale.

7) Nu existd o metodologie bine definitd pentru estimdrile necesare programelor nationale care sé
asigure coordonarea si comunicarea intre UATM (cu rol central in estimarea cantitdtilor) si
comisia de specialitate, in cazul medicamentelor cu ANS. in practicd, CN Unifarm, ca furnizor,
asigurd corelarea volumelor pentru medicamentele cu ANS cu estimdrile comisiei de specialitate
prin comunicarea continud cu DPMDM si ANPS. Chiar si in aceastd situatie, s-au inregistrat stocuri
deficitare sau excedentare. Pentru a preveni asemenea situatii, CN Unifarm actualmente obligd
spitalele, prin contract, sd isi preia volumele comandate prin ANS, chiar dacd acestea nu mai sunt
necesare spitalelor. Acest fapt a dus la plata de cdtre spitale sau chiar ANPS pentru arderea/
distrugerea stocurilor excedentare pentru care termenul de valabilitate a expirat.

8) Lipsa reglementdrilor si a standardelor privind dispozitivele medicale si de diagnostic se reflectd
si in PNPSCT, unde, la momentul dezvoltdrii caietului de sarcini de cdtre Comisia de Experti, apar
multiple discutii si intdrzieri. Problemele apar nu doar la definirea in termeni tehnici ai aparatului
sau in chimici ai mediilor de culturd, ci si la stabilirea formatului fizic al acestor dispozitive — de
exemplu, desi contin acelasi mediu de culturd, forma dispozitivului ce contine mediul diferd de la
un aparat la altul. Astfel, desi produsele sunt comparabile din punct de vedere al utilizdrii si
continutului, lipsa unui standard fix la nivel de tard sau chiar program MS, duce la achizitii de
produse multiple, pentru a rdspunde nevoilor fiecdrui spital in parte. Prin diminuarea volumului
achizitionat, MS pierde capacitatea sa de a cumula volume si de a obtine preturi de achizitie mai
mici decdt ce ar obtine spitalele la nivel local.

Functia de evaluare a tehnologiilor medicale (HTA) — proceduri

in Romania, functia de evaluare a tehnologiilor medicale (HTA) are un rol determinant pentru DCI noi
autorizate in tara. Doar dupa evaluarea pozitiva a unitatii de HTA, aceste DCI noi pot fi preluate in vederea
introducerii lor in HG nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazd
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de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate. Produsele destinate programelor
nationale, inclusiv TBC, nu pot face obiectul unei achizitii publice centralizate, precum nici nu pot fi
rambursate de CNAS in sistemul asigurarilor sociale de sanatate fara a fi incluse in Lista HG nr. 720/2008,
deci implicit fara avizul favorabil al evaluarii HTA.

Evaluarea HTA se face in mod continuu, ori de cate ori este nevoie. Rezultatele evaluarii HTA nu se publica,
dar recomandarea de introducere conditionata sau nu in Lista HG nr. 720/2008 se anuntd atat
detinatorului de APP, cat si Directiei Generale de Asistentd Medicala si Sanatate Publica (DGAMSP) din
cadrul MS si catre CNAS. Publicarea Listei cu noile produse nu are termene fixe, si pare a fi dependenta
de alocarile bugetare catre FNUASS si programele de sanatate. Istoric, Lista este actualizata de 2-3 ori pe
an.

Din punct de vedere metodologic, evaluarea HTA din Romania este rudimentar dezvoltata, indeplinind
mai ales rolul de a asigura o decizie obiectiva privind introducerea noului DCI in lista de medicamente
rambursate din bani publici. La momentul actual, evaluarea pozitiva depinde de capacitatea detinatorului
de APP de a indeplini anumite conditii, majoritatea de naturd administrativa (prezenta in alte state
membre UE, evaluari pozitive de catre alte agentii HTA etc). Pentru fiecare din aceste conditii se aloca un
numar maxim de puncte, conform algoritmului publicat in OMS nr. 861/2014.

n functie de numarul total de puncte cumulate prin algoritmul definit mai sus, noul DCI va fi introdus
neconditionat in Lista (pentru un cumul de puncte minim egal cu 80, maxim 100); medicamentul va fi
introdus conditionat in Listd pentru un cumul de puncte intre 60-79 de puncte, caz in care utilizarea lui va
depinde de rezultatul negocierilor. Pentru un cumul de puncte sub 60, medicamentului i se va nega
intrarea in Lista.

Pentru acele produse introduse conditionat, negocierile de pret pot fi de tip cost-volum sau cost-volum-
rezultat (CV/CVR), asa cum sunt ele definite in OUG nr. 77/2007 si recent reglementate mai clar prin
Ordinul comun MS/CNAS nr. 735/976/2018. Negocierile au loc intre detinatorul de APP (DAPP) si CNAS,
,pdnd la limita maximd a sumei aprobate prin legile bugetare anuale pénd la care Casa Nationald de
Asiguradri de Sandtate este autorizatd sd negocieze si sd incheie aceste contracte”.

O daté ce produsele au fost introduse in Listd, HG nr. 720/2008 precizeaza faptul ca se poate realiza si o
delistare a unor produse vechi, dar la nivel de HTA nu exista o metodologie Tn aceasta privinta.

Tn 2017, ca urmare a multiplelor solicitdri MS ANPS si WHO privind modificarea OMS nr. 861/2014 pentru
a putea introduce in Lista medicamentele generice vechi, tip moxifloxacind, pentru care nu existau
detinatori de APP dispusi sa plateasca si sa genereze documentele necesare HTA in indicatia TBC, unitatea
HTA si DPMDM au modificat OMS nr. 861/2014 prin introducerea urmatorului paragraf:

,In anexa nr. 1 la ordin, tabelul nr. 6 se modificd si va avea urmétorul cuprins:

Tabelul nr. 6 - Criteriile de evaluare a DCI-urilor noi curative care se adreseazd unor patologii infectioase,
transmisibile, cu impact major asupra sanatdatii publice

Criteriu: Nr. de puncte
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1. DCI noi curative care se adreseazd unei patologii infectioase, transmisibile, cu | 55
impact major asupra sdndtdtii publice, din cadrul programelor nationale de
sdndtate publicd, derulate de Ministerul Sandtatii

2. DCI curative care se adreseazd pacientilor cu tuberculozd cu microorganisme | 80
rezistente cel putin la Izoniazidd si Rifampicind (MDR), precum si pacientilor cu
tuberculozd cu microorganisme rezistente cel putin la izoniazidd, rifampicing,
fluorochinolone si injectabil de linia Il-a (XDR) conform ghidului Organizatiei
Mondiale a Sandtdtii de tratament al tuberculozei

Discutie probleme identificate:

1)

2)

3)

Evaluarea pe evidente clinice (asa numita ,,Medicind bazatd pe dovezi”) privind valoarea addugatd
de noul DCI fatd de medicamentele dejoa rambursate nu existd in metodologia actuald. Pentru a
suplini aceastad lipsd, se solicitd si se acordd un numdr de puncte dacd noul DCI prezintd documente
aferente evaludrii pozitive de cdtre alte organe HTA din Europa (UK — NICE & SMC, Franta -TC,
Germania — GBA/ IqWiG). Din punct de vedere epidemiologic, populatia Romdéniei se apropie de
tarile citate, dar tratamentele prezente si aplicate in Romdnia, diferd din diverse motive clinice si
economice. Ca urmare, comparatorul utilizat de agentiile HTA din celelalte tdari nu este
intotdeauna relevant pentru terapiile aplicate aici, iar impactul pozitiv anticipat de NICE din Marea
Britanie nu se va traduce neapdrat in economii sau impact clinic pozitiv in practica clinica din
Romdnia.

Evaluarea farmacoeconomicd din metodologia OMS nr. 861/2014 se referd strict la calcularea
unui impact bugetar teoretic, care compard pretul medicamentului cu cifra PIB/ locuitor si nu un
impact bugetar real calculat in functie de pret si volumul estimat de pacienti. In aceste conditii,
evaluarea farmacoeconomicd facutd de unitatea HTA nu poate ghida realmente nici CNAS, nici
MS privind impactul bugetar real al introducerii unui nou DCI. Un exemplu concludent este
introducerea bedagquilinei, a linezolidei, si respectiv a dalamanidului in programul MS pe TBC —
cele trei produse reprezintd 65% din valoarea bugetului TBC alocat pentru medicamente si
dispozitive de diagnostic in cadrul acordurilor-cadru. Rdméne de vdzut, la finalizarea acordurilor-
cadru care va fi impactul bugetar final al acestei decizii.

Modificdrile aduse in 2017 sunt neclare: in interpretarea noastrd, DCl destinate TBC
multirezistentd, fie de tip vechi (moxifloxacind), fie noi (de tip bedaquilind si dalamanid) primesc
automat 80 de puncte si introducerea neconditionatd in Listd. Prin introducerea neconditionatd in
Listd, ele pot fi preluate de departamentele de achizitii din minister si spitale, precum siin ghidurile
de tratament. Desi poate pdrea un avantaj, aceastd modificare inseamnd si cd aceste
medicamente, chiar cdnd au un singur DAPP, si preturi mari, nu pot fi aduse la masa negocierilor,
pentru a negocia un pret de producator sustenabil pentru sistemul de sdnatate din Romdénia. Ca
urmare, aceste produse vor intra in achizitii cu preturi de producdtori maximale mari, nenegociate,
care se vor reflecta in preturi de distributie mari; in achizitiile publice, prin lege, la licitatiile de
produse medicamentoase pot participa doar distribuitorii de medicamente, nu detindtorii lor de
APP — orice pret oferit de distribuitor va fi limitat de marginea datd de DAPPist. Practic, la cum se
desfdsoard procesul acum, capacitatea sistemului de a achizitiona produse la preturi mai mici
decdt Canamed depinde exclusiv de capacitatea distribuitorilor de a pre-negocia cu DAPP inainte
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de a se prezenta in licitatiile publice. Asa se explicd de ce pentru produsele negociate prin sistemul
CV/CVR, se obtin economii de 40-50%, pe cdnd in achizitiile prin licitatii de la MS preturile de
achizitie finale sunt cu 20% mai mici fatd de pretul din Canamed.

4) Conform OUG nr. 77/2011, singurele medicamente care pot intra in negocieri CV/CVR sunt cele
care vor fi preluate ca finantare de catre CNAS, si nu de cdtre programele nationale de sdndtate
publicd MS, precum cel al TBC. Motivul pare a fi legat de modalitatea de definire a achizitiilor
conduse de MS versus ,,contractele de venit” intreprinse de CNAS. Asa se explicd de ce CNAS poate
intreprinde negocieri directe cu producdtorii, pe cdnd unitatea de achizitii a MS se poate angaja
doar in licitatii cu distribuitorii.

5) Medicamentele aduse prin mecanismul paralel, prin ANS, conform OMS nr. 85/2013, pot fi
considerate pentru achizitie din fonduri publice (FNUASS sau MS) doar dacd DCI corespunzdtor se
aflé deja in Lista aferentd HG nr. 720/2008: ,poate fi considerat medicament pentru nevoi
speciale un medicament autorizat de punere pe piatd, dar care nu poate fi obtinut prin canalele
obisnuite de distributie intr-un timp rezonabil” (Art. 2 si Art. 11). Exceptie de la aceastd requld au
fdcut pdnd recent medicamentele aduse prin Fondul Global, dar aceastd situatie a fost depdsitd
prin modificarea OMS nr. 861/2014 mentionatd mai sus.

6) Pentru dispozitivele medicale, care includ si kiturile de diagnostic, nu existd o evaluare
farmacoeconomicd sau de HTA. Practic, orice decizie de introducere si utilizare a unui kit de
diagnostic nou, de exemplu, de cdtre PNPSCT se ia strict in baza recomanddrilor WHO, fédrd o
evaluare formala a impactului asupra bugetului programului sau asupra bugetului unitatii
spitalicesti.

Functia de pret — Proceduri

1. Mecanismul clasic (medicamente cu APP)

Pentru a intra in procedura de achizitii, un medicament trebuie sa aiba pret inregistrat in CANAMED,
catalogul de preturi emis de Ministerul Sanatatii, la directia de specialitate (DPMDM). Prima etapa consta
din obtinerea pretului maximal cu ridicata (in baza pretului de producator plus margini fixe definite prin
lege), si apoi a pretului de decontare.

Pentru a obtine pret, dupa ce ANMDMR a emis autorizatie de punere pe piatda pentru respectivul
medicament, DAPP depune un dosar la MS/ DPMDM, in vederea aprobarii pretului maximal de
producator, conform OMS nr. 368/2017. Reglementarile din OMS nr. 368/2017 DAPP sa propund un
pretul de producator mai mic sau cel mult egal cu cel mai mic pret al aceluiasi medicament in oricare
din tarile de referinta. Cele 12 tari de comparatie sunt: Republica Ceha, Republica Bulgara, Republica
Ungard, Republica Polond, Republica Slovacd, Republica Austria, Regatul Belgiei, Republica Italiang,
Lituania, Spania, Grecia, Germania.

Exceptie de la aceasta regula fac medicamentele imunologice (vaccinurile) si medicamentele derivate din
sange sau plasma umana, pentru care pretul propus de DAPP trebuie sa fie mai mic sau cel mult egal cu
media aritmetica a celor mai mici 3 preturi ale aceluiasi medicament din lista tarilor de comparatie.

Metodologia introduce apoi si reguli privind referinta interna, prin introducerea pragurilor de referinta
pentru medicamentele generice raportat la pretul medicamentului inovativ. Pretul de referinta generic
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este reprezinta 65% din pretul medicamentului inovativ al carui generic este, pe cand pretul de referinta
biosimilar reprezinta 80% din pretul de producator al medicamentului biologic de referinta.

MS aproba prin ordin pretul maximal de producator, pretul maximal cu ridicata (utilizat de distribuitori)
si pretul maximal cu amanuntul (utilizat de farmaciile de circuit deschis), care sunt valabile un an de zile
sau pana la data urmatoarei corectii a preturilor. Aceste preturi se publici in CANAMED (OMS nr.
1468/2018), , catalog cuprinzand preturile maximale ale medicamentelor de uz uman valabile in Roménia
[...] care fac obiectul unei relatii contractuale cu Ministerul Sanatatii, casele de asigurari de sanatate
si/sau directiile de sinatate publicd judetene si a municipiului Bucuresti”. Ordinul privind aprobarea
pretului medicamentului se emite in termen de 90 de zile de la primirea cererii si a documentatiei
aferente complete, desi in practica timpul necesar este de 3-6 luni de la depunerea documentatiei
complete.

Anual, MS DPMDM asigura si actualizarea si corectia preturilor. Actualizarea preturilor se refera la
preturile de referinta generice/ biosimilare/ inovative si implica ajustarea acestora in functie de cursul de
schimb valutar. Corectia anuala a preturilor reprezinta un proces de recalculare a acestora prin
reverificarea conditiilor de la aprobarea pretului, care poate avea ca efect mentinerea, diminuarea sau,
dupa caz, majorarea pretului aprobat.

n termen de 15 zile de la publicarea preturilor maximale in Canamed, CNAS actualizeaza lista denumirilor
comerciale si a preturilor de decontare ale medicamentelor care se acorda bolnavilor in cadrul
programelor nationale de sanatate, aprobata prin Ordin MS si CNAS nr. 1605/875/2014.

Conform Legii nr. 95/2006, pretul de decontare reprezintd ,pretul suportat din fond pentru
medicamentele, materialele sanitare, dispozitivele medicale, tehnologiile si dispozitivele asistive si altele
asemenea care se elibereaza prin farmaciile cu circuit deschis pentru asiguratii cuprinsi Tn cadrul
programelor nationale de sanatate curative. Lista acestora si pretul de decontare se aproba prin ordin
comun al ministrului sanatatii si al presedintelui CNAS”. Initial ordinul comun de aprobare a preturilor
de decontare se referea la programele nationale de sanatate, in special cele curative, si la medicamentele
care sunt eliberate prin farmaciile de circuit deschis. Conform regulilor CNAS, Tn aceste cazuri, pretul de
decontare reprezinta media pretului cu amanuntul celor mai mici preturi aferente denumirilor comerciale
prezente pe piata in quartila inferioara pentru acelasi DCl/forma/ concentratie.

Conform Ordinului CNAS nr. 615/2010 privind aprobarea metodei de calcul al pretului de referintd pentru
medicamentele cu si fdrd contributie personald prescrise in tratamentul ambulatoriu, pentru pretul de
referinta pe unitate terapeutica pentru medicamentele din sublistele A, B si D, se obtine prin raportarea
pretului standard al grupei terapeutice la cantitatea de substanta activa pe unitatea terapeutica a fiecarui
medicament. Pretul standard al grupei terapeutice este pretul rezultat prin aplicarea formulei statistice
a Tmpadrtirii fiecarei grupe terapeutice in 4 intervale (quartile) egale, ca urmare a gruparii medicamentelor
n grupe terapeutice, realizate la nivelele 3-5 ale sistemului de clasificare ATC a medicamentelor. Pentru
medicamentele al caror pret pe unitate terapeutica este mai mic decat pretul de referinta, acesta devine
pret de referinta, la care se aplica procentul de compensare corespunzator fiecarei subliste.

Pentru medicamentele din sublista C, sectiunile C1 si C3, pretul de referinta se calculeazd avand in vedere
sistemul de clasificare ATC, la nivel 5 pe fiecare denumire comuna internationald (DClI), forma
farmaceutica asimilabild/cale de administrare si concentratie. Pretul de referintad se calculeaza pe baza
elementelor enumerate, prin aplicarea procentului de 120% la pretul cu amanuntul maximal cu TVA cel
mai mic pe fiecare unitate terapeutica. Pentru medicamentele al caror pret cu amanuntul maximal cu
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TVA calculat pe unitatea terapeuticd este mai mic decat pretul de referinta calculat, acesta devine pret
de referinta.

Ulterior, conform ordinului comun nr. 1605/875/2014, CNAS defineste si ,preturile cu ridicata maximale
de decontare” (stabilite per unitate terapeuticd) aferente programelor nationale de sanatate publica,
derulate de MS prin farmaciile de circuit inchis, cum este si PNPSCT. intr-un articol subsecvent, pentru
medicamentele aferente programelor national de sanatate, care se elibereaza prin farmaciile cu circuit
inchis, ,preturile de decontare nu pot depasi preturile cu ridicata corespunzatoare preturilor de
decontare, la care se adauga TVA”. De remarcat ca pentru aceste produse nu mai exista o formula de
calcul definita separat care sa creeze un pret de decontare unic pe piata; astfel, pretul de decontare
maximal pentru un DCI/ forma/concentratie de fapt variaza pentru fiecare denumire comerciald prezenta
in piata.

Legea nr. 95/2006 prevede un al treilea tip de pret pentru medicamentele din PNPSCT: pretul de achizitie,
,care nu poate depasi pretul de decontare aprobat in conditiile legii”, desi cum am precizat mai sus, nu
exista un singur pret de decontare, ci multiple preturi de decontare pentru fiecare DCl/forma
concentratie. Pretul de achizitie final rezultat din finalizarea procedurilor pentru acordurile cadru
reprezinta cel mai mic pret licitat, desemnat castigator, care va fi utilizat de farmaciile cu circuit inchis
pentru PNPSCT.

2. Mecanismul paralel (medicamente cu ANS)

n vederea aprobarii pretului de producator pentru medicamentele cu Autorizatie pentru nevoi speciale,
solicitantul (in majoritatea cazurilor, CN Unifarm) depune un dosar la MS (DPMDM) identic cu cel depus
de DAPP, conform OMS nr. 368/2018. Pretul propus trebuie sa respecte prevederile metodologiei deja
prezentatd mai sus, si ar trebui sa fie la nivelul celui mai mic pret al aceluiasi medicament din tarile de
comparatie.

n cazul in care pretul medicamentelor pentru nevoi speciale nu este in conformitate metodologia, MS
poate aproba pretul propus de CN Unifarm pe perioada de valabilitate a autorizatiei privind furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale. Conform reprezentantilor DPMDM, in cele mai multe dintre cazuri
pretul aprobat pentru medicamentele procurate prin ANS nu respecta normele stabilite pentru toate
celelalte medicamente cu APP (*exceptie vaccinuri si medicamente derivate din plasmd si sénge), pretul
aprobat fiind mai mare decat de cel mai mic pret din tarile de referinta. CN Unifarm trebuie sa aduca
dovezi la dosarul pentru aprobarea pretului medicamentului, care sa demonstreze faptul ca pretul propus
este cel mai mic dintre preturile gasite de acesta.

n ceea ce priveste perioada de analizare si aprobare a pretului pentru medicamentele cu ANS, OMS nr.
368/2018 prevede o exceptie pentru acestea (Art. 23): Documentatiile in vederea aprobdrii pretului pentru
medicamentele autorizate pentru nevoi speciale [...] sunt analizate prioritar fatd de orice alte solicitdri
de aprobare a pretului. In acest caz, ordinul privind aprobarea preturilor de producdtor, cu ridicata si cu
amanuntul se emite in termen de 60 de zile de la primirea cererii si a documentatiei aferente complete,
in cazul in care pretul respectd prevederile prezentelor norme.

Stabilirea si aprobarea preturilor maximale cu ridicata, a preturilor maximale cu amanuntul si a preturilor
de decontare parcurge aceleasi etape ca in cazul mecanismului clasic, desi toate sunt practic egale cu
pretul maximal cu ridicata solicitate de DANS. Este de specificat faptul ca perioada de valabilitate a
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pretului poate fi prelungita cu cel mult inca 6 luni, in cazul in care mai exista stocuri de medicamente in
piata (la fel cum se prelungeste si termenul de valabilitate al autorizatiei ANS).

3. Dispozitive medicale

Singura reglementare legislativa privind stabilirea si aprobarea preturilor pentru dispozitivele medicale
apare in Legea nr. 95/2006 (Art. 926%), introdusa in anul 2018: ,Catalogul national al dispozitivelor
medicale cuprinzand preturile de decontare ale dispozitivelor medicale, modalitatea tehnica de stabilire
a preturilor de decontare si categoriile de dispozitive pentru care se stabilesc, in conditiile legii, preturi
de decontare se aproba prin ordin al ministrului sanatatii, cu consultarea ANMDMR si CNAS”. Acest ordin
nu a fost inca aprobat, nici publicat in transparenta decizionald pentru consultare.

Prin urmare, pentru dispozitive medicale nu existd preturi reglementate, precum in cazul
medicamentelor, astfel incat piata a fost |dsata libera Tn aceasta privinta, pe intreg lantul producator —
distribuitor — farmacie.

Pentru dispozitivele medicale utilizate in PNPSCT, singura modalitate de ,reglementare” a pretului are loc
la momentul pornirii procesului de achizitie, cand se realizeaza un studiu de piata pentru a identifica
preturile disponibile Tn piata pentru un anumit tip de dispozitiv. La momentul acestui raport nu exista o
metodologie clar definitd pentru efectuarea ,studiului de piata” sau cum se stabileste care pret va fi folosit
pentru definirea valorii contractuale maximale/minimale necesare procedurii de licitatie.

Discutie:

1) Metodologia de pret definitd prin OMS nr. 368/2017 nu aduce clarificdri suplimentare privind
praguri diferite pentru generice in functie de momentul intrdrii lor in piatd, considerdndu-se cd
modificarea anuald a pretului de referintd generic va determina indeajuns de multd competitie in
piatd. Impactul acestei politici de pret, mai ales asupra sectorului TBC unde majoritatea
medicamentelor utilizate sunt relativ vechi, genericizate, nu a fost evaluatd in ultimii 20 de ani.
Din interviuri reiese o tendintd de contractare a pietei, cu o scddere a numdrului de producdtori
inregistrati pentru fiecare DCI generic. Introducerea pragului de referintd generic in 2015 nu pare
sd fi ajutat piata: o analizd condusd de MS in 2016 aratd cd majoritatea preturilor genericelor au
scdzut, dar au rdmas concentrate imediat sub limita pretului de referintd generic. Genericele care
la momentul introducerii pragului de referintd generic erau considerabil sub prag, nu au fost ldsate
sd Isi mdreasca pretul, datoritd unui posibil impact bugetar crescut. La momentul acestei analize,
majoritatea acestor , generice ieftine” nu se mai gdsesc pe piata din Romdnia — o parte din ele
fiind antibioticele destinate tratamentului TBC (de ex, amicacina, streptomicina etc).

2) Dificultatea preturilor multiple de decontare pentru fiecare DCl/formd/concentratie se reflectd in
stabilirea valorii minime si maximale pentru acordurile cadru aferente achizitiilor centralizate de
cdtre MS. Astfel, pentru un anumit DCI, formd si concentratie specificd, valoarea minimd a
contractului este calculatd prin inmultirea celui mai mare pret cu ridicata maximal de decontare
existent in piatd cu minimumum cantitativ necesar. Asemdndtor, valoarea maximald a
contractului se stabileste prin inmultirea celui mai mare pret cu ridicata maximal de decontare cu
numdrul de unitdti terapeutice necesare. Avdnd in vedere cd pentru acelasi produs definit ca DC,
forma si concentratie pot fi multiple denumiri comerciale in piatd, fiecare cu pretul sdu maximal,
e posibild existenta unei diferente de pret de 10-20-30% intre competitori. Or, dacd achizitiile
pornesc din cel mare pret de decontare maximal existent in piatd, un discount de 20% (media
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actuald de economie obtinutd prin Serviciul de Achizitii) ar aduce pretul de achizitie cdstigdtor la
un nivel egal cu un pretul celui mai mic competitor de pe piatd, pundnd sub semnul intrebdrii
raportul cost-eficientd a intregului proces de achizitie centralizatd.

3) In ceea ce priveste pretul de achizitie si ,pretul de achizitie final” pentru medicamentele aduse prin
mecanismul de Autorizare pentru Nevoi Speciale, avdnd in vedere existenta unui singur distribuitor
pentru medicamentul cu ANS (CN Unifarm), pretul de achizitie practicat direct de spitale si pretul
de achizitie final rezultat in urma licitatiei nationale, prin acordul cadru, sunt egale cu pretul cu
ridicata maximal de decontare solicitat de DANS (CN Unifarm).

4) Lipsa reglementdrilor de pret pentru dispozitivele medicale, precum si a unei metodologii fixe
privind studiile de piatd efectuate pentru stabilirea pretului utilizat ca pret maximal cu ridicata in
cadrul licitatiilor, poate induce un grad mdrit de risc privind influentarea pietei de cdtre un agent
economic.

Functia de achizitie si rambursare — Proceduri

1. Mecanismul clasic (medicamente cu APP)

Medicamentele care au parcurs toate procesele descrise pana in acest punct, de la autorizare, includerea
n Lista conform HG nr. 720/2008, aprobarea preturilor maximale si a pretului de decontare, pot face
obiectul achizitiei centralizate desfasurate de MS la nivel national. Etapele procesului de achizitie incep cu
estimarea cantitatii si se finalizeaza cu semnarea contractelor subsecvente, conform procesului descris
mai jos:

Estimarea Realizarea Realizarea Publicare anunt

e B ; 3 7 Licitatie Tncheiere Semnare
cantitatii referatului de caietului de in SEAP — el e R S
necesare necesitate sarcini licitatie deschis3

subsecvente

Spitale, UATM,
ANPS

Comisiade 3 specialisti Serviciulde Serviciulde MS, distribuitori Spitale,
specialitate tehnici achizitii MS achizitiiMS angro distribuitori angro

e Estimarea cantitatii:

> Spitalele au obligatia de a realiza estimarea cantitatilor de medicamente, materiale sanitare sau
dispozitive medicale pentru organizarea achizitiilor publice centralizate si sa le transmita catre
D.S.P., unitatilor de asistenta tehnica (UATM) sau A.N.P.S., dupa caz.

> UATM colecteaza si estimeaza cantitatile totale, pe baza estimadrilor realizate de spitale, si le
transmite apoi la ANPS

> Pe baza propunerilor coordonatorilor UATM, ANPS fundamenteaza anual necesarul de resurse
financiare Tn colaborare cu directiile si comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii. Suma
finala aprobata de Directia de Buget a ministerului va determina valoarea maxima considerata in
cadrul achizitiilor.

ANPS impreuna cu UATM stabilesc necesarul de medicamente care urmeaza sa fie achizitionate
centralizat, pe baza raportarilor realizate de spitale si a consumului de medicamente din anul precedent.
Avand in vedere ca in ultimii ani alocarea de resurse este mult mai mare fata de consumul efectiv de
medicamente (si bunuri in general) de catre spitale, acestea supralicitdnd, ANPS ,,ajusteaza” necesarul in
functie de consumul real. ANPS elaboreaza apoi referatul de necesitate, care sta la baza achizitiei
centralizate.
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Conform legii nr. 98/2016, in cazul in care autoritatea contractanta (MS) are in structura sa unitati
operationale separate (unitatile sanitare), ,,valoarea estimatd (a acordului cadru) se calculeazd prin luarea
in considerare a valorii estimate totale pentru toate unitdtile operationale luate separat”. Totodata, legea
bugetului prevede ca alocarea bugetara nu poate depasi valoarea executata in anul anterior, motiv pentru
care, ANPS Timpreuna cu UATM, verifica nu doar estimarile pentru anul urmator, dar si consumurile din
anul in curs pentru a finaliza referatul de necesitate. in urma acestei analize, reprezentatii ANPS au indicat
ca de cele mai multe ori se supradimensioneaza estimprile in raport cu consumul si nevoia reala. Conform
reprezentantilor ANPS, in ,ajustarea” necesarului pentru a nu se supralicita cantitatile de medicamente,
utilizeaza prevederi din OUG nr. 34/2006 privind atribuirea contractelor de achizitie publicd, a contractelor
de concesiune de lucrdri publice si a contractelor de concesiune de servicii, ordonanta de urgenta la care
se face referire in Normele metodologice pentru achizitia publicd centralizatd, la nivel national, de
medicamente si care nu prevede estimarea separata pentru fiecare unitate operationala.

Realizarea Publicare anunt
caietului de in SEAP —
sarcini licitatie deschisa

Realizarea
referatului de
necesitate

Estimarea
cantitatii
necesare

Licitatie Tncheiere Semnare

electronica acorduri-cadru contracte
g subsecvente

i 3 specialisti ‘ ‘ Serviciul de ‘ ‘ Serviciulde ‘ ‘ MS, distribuitori ‘ ‘ Spitale,

Spitale, UATM,
ANPS

Comisiade

specialitate tehnici achizitii MS achizitii MS angro distribuitori angro

e Referatul de necesitate

Referatul de necesitate trebuie sa contina cel putin medicamentele pentru care se organizeaza achizitia
(caracterizate prin DCI si concentratie), cantitatea necesard pentru fiecare medicament (minima si
maxima), precum si valoarea minima si maxima estimat3 pentru achizitia fiecirui medicament. Tn acest
punct, de reguld, ANPS solicita confirmarea preturilor maximale cu ridicata de catre DPMDM. Valoarea
minima este reprezentanta de inmultirea celui mai mare pret de decontare din acelasi DCl si concentratie
cu cantitatea minima estimatd, iar valoarea maxima rezulta din inmultirea celui mai mare pret de
decontare din acelasi DCI si concentratie cu cantitatea maxima estimata. Astfel, valoarea estimata a
acordurilor-cadru se raporteaza intotdeauna la pretul de decontare cel mai mare din acelasi DCI si
concentratie, mecanism care (conform reprezentantilor ANPS) permite participarea in cadrul licitatiei a
tuturor agentilor prezenti pe piata, fard a exista o posibila discriminare sau ingradire a acestora — caz in
care s-ar putea sesiza Consiliul Concurentei. De asemenea, necesarul trebuie sa se raporteze la acordul
cadru, care se incheie pe o perioada de 2 ani, si totodata sa tina cont de faptul c3, in fiecare an, spitalele
trebuie sa detina un stoc suplimentar de medicamente pentru inca 3 luni de zile.

Timpul de realizare efectiv al referatului de necesitate poate varia intre 2 saptamani si 3 luni.

Dupa elaborarea referatului de necesitate, acesta este transmis DAPIT din MS, pentru a incepe
demersurile privind achizitia centralizatd. Elaborarea documentatiei de atribuire (OMS nr. 1292/2012
privind aprobarea Normelor metodologice pentru achizitia publicd centralizatd, la nivel national, de
medicamente, materiale sanitare, echipamente medicale, echipamente de protectie, servicii, combustibili
si lubrifianti pentru parcul auto) se realizeaza de catre o comisie alcatuita din 5 membrii, din care:

- 3 membri, specialisti tehnici selectati de la 3 unitati sanitare sau institutii publice diferite.
Specialistii tehnici stabilesc specificatiile tehnice ale produselor, in acord cu cerintele unitatilor
sanitare publice;

- unreprezentant de la Directia achizitii publice din cadrul Ministerului Sanatatii;
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- unreprezentant de la Directia juridica si contencios, din cadrul Ministerului Sanatatii.

Estimarea Realizarea Realizarea Publicare anunt

i 5 e X Licitatie incheiere Semnare
cantitatii referatului de caietului de in SEAP — 5 v
7 S s e electronica acorduri-cadru contracte
necesare necesitate sarcini licitatie deschisa
4 / subsecvente
Spitale, UATM, Comisiade 3 specialisti Serviciulde Serviciulde MS, distribuitori Spitale,
ANPS specialitate tehnici achizitii MS achizitiiMs angro distribuitoriangro

e Realizare caiet sarcini

Cei 3 specialisti de la unitati sanitare realizeaza caietul de sarcini (specificatiile tehnice ale produselor), in
timp ce reprezentantii Directiei achizitii publice din MS se ocupa de realizarea documentatiei de atribuire
(modelul acordului-cadru, fisa de date). Este important de precizat ca, in cadrul fiecarui proces de achizitie
centralizata, realizat o data la 2 ani, cei 3 specialisti se pot schimba, iar caietele de sarcini trebuie refacute,
desi continutul lor tinde sa fie acelasi, fiind vorba de medicamente generice, folosite de foarte multi ani.

Pentru validarea specificatiilor tehnice ale produselor si serviciilor, elaborate de comisie, se desemneaza,
prin ordin al ministrului sanatatii, 2 experti independenti, specialisti tehnici, altii decat cei care fac parte
din comisia pentru elaborarea documentatiei de atribuire. Fiecare specialist independent isi prezinta si
sustine propria opinie referitoare la specificatiile tehnice. Specialistii tehnici sunt selectati si propusi de
citre Directia achizitii publice. Tn cazul in care sunt diferente de opinie intre solutiile tehnice ale comisiei
pentru elaborarea documentatiei de atribuire si opiniile tehnice ale specialistilor independenti, este
necesara o mediere prin corespondenta electronica, videoconferinta sau intalniri personale, coordonata
de o persoana nominalizatd si aprobata prin ordin de catre ministrul sanatatii. Fiecare avizare
suplimentara, fiecare adaugire in documentatiile propuse, precum si aprobarea prin ordin MS a fiecarei
persoane nominalizate si a comisiilor presupun timp suplimentar adaugat perioadei in care se demareaza
achizitia centralizata. Conform reprezentantior ANPS aceasta parte a procesului dureaza intre 1 si 3 luni.

Conform Normelor metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea contractului de
achizitie publicd/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, aprobate prin HG nr.
395/2016, in cazul acordului-cadru, anuntul de participare trebuie sa contina un set minim de informatii
specifice, care se refera la: criteriul de atribuire, estimari ale cantitatilor minime si maxime, precum si
estimarea valorii celui mai mare contract subsecvent care urmeaza sa fie atribuit pe durata acordului-
cadru (Art. 20). Normele nu precizeaza faptul ca anuntul de participare trebuie sa contina detalii privind
valoarea minima si maxima a acordului-cadru, precum si pentru fiecare lot in parte — ci doar precizarea
cantitatilor.

Estimarea Realizarea Realizarea i o S

s o 3 3 P"?"“'“'“"“ Licitatie Incheiere Semnare
cantitatii referatului de caietului de in SEAP - e :

: 7 % e o electronica acorduri-cadru contracte

necesare necesitate sarcini licitatie deschisa
Yy 4 ___ subsecvente
Spitale, UATM, Comisiade 3 specialisti Serviciul de Serviciul de MS, distribuitori Spitale,
ANPS specialitate tehnici achizitii MS achizitiiMS angro distribuitori angro

e Publicare anunt in SEAP

Dupa realizarea caietului de sarcini si a documentatiei de atribuire, reprezentantul DAPIT care se ocupa
de achizitia centralizata pentru PNPSCT publica anuntul/ invitatia de participare in SEAP — platforma
electronica a achizitiilor publice, gestionata de ANAP (Agentia Nationald pentru Achizitii Publice, aflata in
subordinea MFP). In cazul PNPSCT, fiecare medicament, caracterizat prin DCI si concentratie, reprezint3
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un ,lot” supus licitatiei. Anuntul de participare se publica pentru toate loturile achizitionate centralizat,
iar cantitatea minima si maxima, precum si valoarea minima si maxima a acordului cadru se prezinta atat
cumulat, pe toate loturile, cat si pentru fiecare lot in parte. Valoarea estimata a acordului-cadru reprezinta
valoarea globala estimata a tuturor loturilor. Spre exemplu, in cazul achizitiei publice centralizate pentru
medicamentele antituberculoase pentru care documentatia de atribuire a fost depusa in data de
27.09.2018, au existat 22 de loturi.

Tipul de achizitie publica utilizat de MS este licitatia deschisa, in care ,,orice operator economic are dreptul
de a depune ofertd in urma publicarii unui anunt de participare” (Legea nr. 98/2016). Pentru a limita
potentiale abuzuri si a se asigura atat de posibilitatea de livrare, precum si de detinere a volumelor
necesare de catre distribuitorii care depun oferte, MS Serviciul de Achizitii a introdus urmatoarele conditii
de participare la licitatie:

- ,La procedura de achizitie pot participa numai operatorii economici autorizati de Agentia
Nationala a Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale conform Ghidului privind buna practica
de distributie angro in Romania”.

-, Ofertantul a livrat medicamente in ultimii 3 ani calculati de la data limita de depunere a
ofertelor”. Modalitatea prin care poate fi demonstrata indeplinirea acestei cerinte se realizeaza
prin completarea de catre operatorii economici participanti la procedura de atribuire a
informatiilor ce descriu nivelul lor de experienta, prin raportare la valorile produselor livrate,
corespunzator cerintelor autoritatii contractante.

Conform reprezentantilor Serviciului de investitii si achizitii din MS, dupa publicarea anuntului/ invitatiei
de participare in SEAP, operatorii economici interesati pot cere clarificari sau informatii suplimentare de
la MS in termenul stabilit in anuntul de participare (in principiu, in termen de 20 de zile, conform
reprezentantilor Serviciului de investitii si achizitii). MS trebuie sa raspunda acestor solicitari in termen de
10 zile. Tn cazul in care intrebérile vizeazd specificatiile tehnice ale produselor, acestea trebuie adresate
celor 3 specialisti care au intocmit caietul de sarcini, iar perioada de raspuns creste substantial — pana la
cateva saptamani.

Estimarea Realizarea Realizarea Publicare anunt

Licitatie incheiere Semnare
cantitatii referatului de caietului de in SEAP — iy v
B nzcetsitated s;rcinid licitata decehisa electronica acorduri-cadru contracte
i subsecvente
Spitale, UATM, Comisiade 3 specialisti Serviciul de Serviciulde MS, distribuitori Spitale,
ANPS specialitate tehnici achizitii MS ‘ achizitiiMS angro distribuitoriangro

e Licitatie electronica

Tn momentul in care toate intrebdrile si neclaritatile au fost rezolvate, se desfisoara propriu-zis licitatia
electronica, care este practic etapa finald a procedurii de licitatie deschisa.

DAPIT din MS trebuie sa transmita, simultan, prin mijloace electronice, invitatia la licitatia electronica
catre toti ofertantii care au depus oferte admisibile. Invitatia la licitatia electronica trebuie sa precizeze
data si momentul de inceput al licitatiei electronice, precum si instructiunile necesare pentru realizarea
conectarii individuale la echipamentul electronic utilizat pentru participarea la licitatia electronica.
Licitatia se Tncepe la cel putin 2 zile dupa transmiterea invitatiei de participare.
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Fiecare operator economic poate licita pentru un lot (DCl si concentratie) un anumit medicament
caracterizat prin denumire comerciala. Pentru acest medicament, operatorul economic trebuie sa liciteze
un pret mai mic sau egal fata de pretul medicamentului cu ridicata de decontare. in cazul produselor
medicamentoase pentru care are exista mai multi producatori pe piata, existd mai multe preturi cu
ridicata de decontare pentru fiecare denumire comerciala a produsului aferenta fiecarui DAPP.

Criteriul de atribuire in mod normal este ,,pretul cel mai mic” ofertat. in cazul in care valoarea estimata
a contractului depaseste pragul de 648.288 lei, se aplica criteriul ,,cel mai bun raport calitate — pret”.

Estimarea Realizarea Realizarea i ST ST
e z 7 : Pulzllcare anunt Licitatie Incheiere Semnare
cantitatii referatului de caietului de in SEAP — A 4
; 27 (g o electronica acorduri-cadru contracte
necesare necesitate sarcini licitatie deschisa
subsecvente

Spitale, UATM, ‘ ‘ Comisiade ‘ ‘ 3 specialisti ‘ ‘ Serviciul de ‘ ‘ Serviciulde

Ms, distribuitori ' Spitale,
ANPS specialitate tehnici achizitii MS achizitii MS

angro distribuitori angro

e Incheiere acord cadru

Rezultatul licitatiei face parte din acordul-cadru semnat de MS si toti furnizorii adjudecati. Acordul-cadru
este definit ca ,,acordul incheiat in formd scrisd intre una sau mai multe autoritdti contractante si unul ori
mai multi operatori economici care are ca obiect stabilirea termenilor si conditiilor care guverneazd
contractele de achizitie publicd ce urmeazd a fi atribuite intr-o anumitd perioadd, in special in ceea ce
priveste pretul si, dupd caz, cantitdtile avute in vedere” (Legea nr. 98/2016). Astfel, prin acordul-cadru nu
este garantata o cantitate anume din produsele achizitionate (asa cum este, in schimb, la contractul de
achizitie) pentru operatorul economic care livreazd, ci doar stabileste pretul la care spitalele pot
achizitiona medicamentele, daca doresc acest lucru.

Estm]a{ef Reahzan?a Rfeahzan:ea Pulzhcare anunt Licitatie Rt Ty
cantitatii referatului de caietului de in SEAP — L "
¢ S o o electronica acorduri-cadru contracte
necesare necesitate sarcini licitatie deschis3
{ : 4 subsecvente
Spitale, UATM, Comisiade 3 specialisti Serviciul de Serviciulde MS, distribuitori Spitale,
ANPS specialitate tehnici achizitii MS achizitiiMS angro distribuitoriangro

e Semnare contracte subsecvente

Dupa semnarea acordurilor-cadru pentru fiecare lot, care include maximum primii 7 operatori economici
cu preturile cele mai mici ofertate, un singur operator economic (cel cu pretul cel mai mic) va incheia
contracte subsecvente cu spitalele care vor dori sa achizitioneze din acordul-cadru si va asigura livrarea
produselor pe intreg teritoriului tarii.

Asa cum a fost precizat la ,circuitul banilor”, pentru achitarea medicamentelor achizitionate in baza
contractelor subsecvente (care prevad cantitati clare si garantate) MS transfera fonduri alocate PNPSCT
catre Directiile de Sanatate Publica Judetene, care la randul lor aloca bani spitalelor in functie de cererile
acestora de finantare, care cuprind borderouri centralizatoare cu facturile de la furnizori (asa cum sunt
prevazute la Anexa 8 din OMS nr. 377/2017). Astfel, spitalele realizeazd plata directa a furnizorului
(distribuitor angro), asa cum a fost acesta stabilit prin acordul-cadru.

Discutie probleme identificate:

7) Publicarea in anuntul de participare a valorii financiare minime si maxime, precum si a cantitdtii
minime si maxime poate induce o scddere a economiilor ce s-ar putea obtine prin procedura de
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8)

9)

achizitii centralizate — experienta internationald recentd din doud tdri vecine (Republica Moldova
si Ucraina) sugereazd cd eliminarea valorii financiare a adus oferte de preturi considerabil mai
scdzute decdt in situatiile in care a fost anuntatd si valoarea totald a contractului. Precizarea
tuturor acestor detalii in anuntul de participare (valoarea minimd si maximd a acordului-cadru,
valoarea minimd si maximd pentru fiecare lot), chiar dacd nu este precizat acest lucru expres si
cadrul normativ al achizitiilor publice, deci nu este obligatoriu, poate fi in detrimentului statului
romdan.

Introducerea celor doud conditii privind tipul de distribuitori care pot participa la licitatie
(,operatorii economici autorizati de Agentia Nationald a Medicamentelor si Dispozitivelor
Medicale” si nivelul de capacitate de distributie nationald pe baza consumului istoric) inchide de
facto licitatia la distribuitorii romdni mari. Or, unul din beneficiile statutului de membru UE este
participarea la Piata Unicd Europeand care ar permite statului romdn sa deschidd licitatia pentru
toti agentii economici europeni care sunt autorizati conform Ghidului de bund practica de
distributie angro din orice tard membrd a UE.

Decizia de a limita participare in licitatii doar a distribuitorilor, nu si a producdtorilor (practicd
internationald intdinitd frecvent) derivd din interpretarea Legii nr. 95/2006, art. 799, alin. (6), care
precizeazd in cazul medicamentelor decontate in sistemul national de asigurdri sociale de
sdndtate, producatorul in cauza trebuie sa permitd distributia angro prin cel putin 3 operatori
autorizati. In interpretarea ulterioard, in cadrul achizitiilor publice centralizate organizate de cétre
MS s-a decis cd pot participa doar distribuitorii angro autorizati, si nu producdtorii. Cu toate
acestea, legea sdndtatii permite anumite exceptii de la regula celor ,minimum 3 distribuitori
angro autorizati”, insd nu sunt specificate in niciun document legislativ subsecvent. Singura
posibilitate prin care un producdtor poate sd participe direct la procesul achizitiei publice
centralizate este dacd poate sd demonstreze cd detine distributie angro proprie — cazuri care au
fost intdlinite si in procesul de achizitionare a medicamentelor din PNPSCT. Avdnd in vedere cd
pentru multe din medicamentele incluse in PNPSCT, existd un singur producdtor (DAPP) inregistrat
in Romdnia, o negociere directd cu acesta ar putea asigura un pret mai scdzut in cadrul achizitiilor
centralizate.

~

10) Criteriul de atribuire ,,cel mai bun raport calitate — pret” in cazul in care valoarea estimatd a

contractului depdseste pragul de 648.288 lei este dificil, dacd nu imposibil de aplicat pe o piatd
hiper-reglementatd cum este cea a medicamentului si a dispozitivelor medicale pentru care
siguranta si calitatea sunt controlate de multiple agentii europene si nationale.

11) Una dintre problemele semnalate de cdtre reprezentantii DAPIT MS este legatd de modalitatea

neunitard de licitare a operatorilor, in sensul in care o parte dintre acestia liciteazd pretul/unitate
terapeuticd, iar o altd parte liciteazd pretul/cantitatea totald a lotului respectiv, sistemul
electronic alegdnd , pretul cel mai mic”, fard a tine cont de cantitatea la care se raporteazd. Astfel,
operatorul economic care liciteazd pretul/cantitate totald s-ar putea sd liciteze un pret mai
mic/unitate terapeuticd fatd de un alt operator care liciteazd pretul/ unitate terapeuticd, insd nu
este calculat astfel de catre sistemul electronic. Acesta este unul dintre numeroasele motive pentru
care procesul licitatiei este contestat de cdtre operatorii economici, proces care se opreste pdnd la
solutionarea contestatiilor. In acest mod, intreaga procedurd a achizitiei centralizate, chiar dacd
in mod normal, conform termenelor prevdzute de lege, ar trebui sd dureze maximum 2 luni, poate
sd se extindd si pdnd la 6 luni — 1 an. Ludnd exemplul achizitiei publice centralizate pentru
medicamentele antituberculoase care se acordd bolnavilor inclusi in PNPSCT, pentru care
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documentatia de atribuire a fost depusd in data de 27.09.2018, anuntul de atribuire a fost publicat
in data de 07.09.2019, la un an de la demararea propriu-zisd a achizitiei.

12) In acordul-cadru, existd o prevedere care precizeazd faptul cd, in cazul modificérii pretului cu
ridicata din Canamed, pretul din acordul-cadru se ajusteazd conform modificdrilor. Este
important de precizat cd orice modificare a Canamed duce la modificarea sub listelor de
rambursare ale CNAS, mai exact a pretului cu ridicata de decontare. In general, pretul
medicamentelor din Canamed se modificd in cadrul corectiei anuale a preturilor, care are loc de
requld la finalul anului calendaristic. Furnizorul care este clasat pe primul loc are obligatia de a
notifica MS cu privire la modificarea pretului in Canamed si de a solicita ajustarea pretului, inainte
de incheierea contractelor subsecvente. Avdnd in vedere cd intre momentul initierii procesului de
atribuire si semnarea efectivd a contractului cadru poate sd treacd si un an, sunt foarte mari
sansele ca pretul de decontare sd se modifice pe parcursul procesului, fapt ce duce apoi la intdrzieri
suplimentare pentru a confirma agrearea noului pret de cdtre toate pdrtile interesate.

2. Mecanismul paralel (medicamente cu ANS)

in cazul medicamentelor cu ANS, procedura de achizitii publice este identicdi cu cea pentru
medicamentele cu APP, chiar daca in acest caz vorbim de un singur distribuitor (CN Unifarm) care poate
sa participe la licitatia deschisa. Acest fapt este reglementat printr-o modificare a Legii nr. 98/2016 la
finalul anului 2017, prin OUG nr. 107/2017, care prevede faptul cd pentru acordurile-cadru a caror valoare
estimata, fara TVA, este egald sau mai mare decat 648.288 lei, este obligatorie publicarea unui anunt de
participare si/sau de atribuire in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene. Mai mult, prin OUG nr. 45/2018, care
modifica legea achizitiilor publice, se reglementeaza si faptul ca, in cazul acordurilor-cadru care depdsesc
pragul mentionat mai sus, se aplica criteriul de atribuire ,,cel mai bun raport calitate-pret”.

fnainte de modificarea din 2018 a legii achizitiilor publice, medicamentele cu ANS care ficeau obiectul
unei achizitii centralizate urmareau procedura negocierii fara publicarea unui anunt, avand in vedere
faptul cd un singur operator economic poate duce la indeplinire activitatea licitat3. in plus, capacitatea de
a obtine un pret mai bun este aproape nula prin sistemul de licitatie deschisa cu un singur competitor fata
de procedura de negociere, unde se pot negocia si alte elemente adiacente contractului (cum ar fi, de
exemplu, costurile de livrare).

3. Dispozitive medicale

Achizitia centralizata a dispozitivelor medicale (medii de culturd) urmeaza aceleasi etape precum in cazul
medicamentelor cu APP. Exista cateva puncte in care apar disfunctionalitati si probleme in achizitionarea
acestora, in general din cauza faptului cd nu exista standarde foarte bine definite pentru dispozitivele
medicale, nu exista un pret fixat la nivel national si nu exista o evaluare a impactului farmacoeconomic
pentru acestea.

Discutie:

1) Primul punct sensibil este legat de intocmirea caietelor de sarcini (a specificatiilor tehnice) pentru
dispozitivele medicale, unde expertii intdmpind probleme din cauza lipsei unor standarde pentru
fiecare DM. Mai mult, aparatele de diagnostic pentru care sunt necesare mediile de culturad diferd
de la un spital la celalalt, astfel incdt este dificil de realizat o specificatie tehnicd unitard pentru
toate mediile de culturd.
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2) Desiacordul-cadru permite semnarea acestuia cu mai multi operatori economici, doar unul dintre
acestia poate livra timp de 1 an de zile dispozitive medicale cdtre spitale. Acest fapt devine
problematic pentru spitalele care detin aparaturd care nu este compatibild cu tipul de dispozitiv
cu pretul cel mai mic.

3) In ceea ce priveste estimarea valorii acordului-cadru si a fiecdrui lot, MS (prin DAPIT) poate realiza
un studiu de piata privind pretul dispozitivelor medicale existente, prin publicarea unui anunt pe
pagina de web a ministerului. In anunt, se solicitd oferte din piatd privind dispozitivele medicale
detinute, cantitatea acestora si pretul. Valoarea acordului-cadru se estimeazd prin realizarea
unei medii a preturilor transmise de operatorii economici din piata. Acest proces nu este insd
reglementat intr-un mod oficial, Tnsd este una din solutiile prin care MS poate avea o imagine
asupra dispozitivelor medicale din Romdania si a preturilor acestora.

Functia de monitorizare — Proceduri

Raportdrile realizate de catre spitale sunt indreptate catre mai multi actori implicati in PNPSCT: Directiile
de Sanatate Publicd Judetene, UATM si ANPS.

Spitalele trebuie sa elaboreze, prin coordonatorii PNPSCT, un raport de activitate care cuprinde: stadiul
realizarii activitatilor prevazute in cadrul programului, analiza comparativa a costurilor medii realizate
raportat la costurile medii la nivel national prevazute in prezentul ordin, probleme si disfunctionalitati
intampinate Tn realizarea activitatilor, propuneri de imbunatatire a modului de derulare a PNPSCT.

De asemenea, unitatile sanitare (sub indrumarea coordonatorilor PNPSCT) intocmesc trimestrial, precum
si cumulat de la inceputul anului si anual, raportari privind:

- indicatorii specifici PNPSCT;
- executia bugetara;

- situatia consumurilor si stocurilor cantitativ-valorice de bunuri, conform unei machete de
raportare prevazuta in OMS nr. 377/2017;

- balantele de stocuri cantitativ-valorice dupa pret, conform unei machete de raportare prevazuta
in OMS nr. 377/2017.

Aceste raportari se transmit in format electronic (Excel), cat si pe suport hartie, catre Directiile de Sanatate
Publicd Judetene, in cazul in care spitalele sunt in contract cu acestea (achizitioneaza din acordul-cadru),
sau UATM, pentru spitalele care functioneaza in subordinea MS. O forma agregata a acestor consumuri
ajung si la ANPS, iar conform reprezentantilor acestora, datele se transmit doar pe suport hartie, fapt
care ingreuneaza analiza informatiilor si poate duce la erori.

Pe langa raportarile transmise catre actorii implicati in PNPSCT (conform OMS nr. 377/2017), farmaciile
cu circuit inchis realizeaza lunar raportari catre CNAS: o raportare privind consumul integral de
medicamente, indiferent de tipul programului de sanatate derulat (prin MS sau CNAS) si o raportare
separatd, cu borderouri specifice, doar pentru programele de sanatate derulate si finantate de CNAS.
Conform reprezentantilor CNAS, platforma electronica SIUl nu permite vizualizarea separata a
consumului de medicamente generat doar prin PNPSCT. Raportarea consumului integral de
medicamente, indiferent de tipul programului de sandtate, este necesara pentru calcularea taxei
clawback, fiind o prevedere din OUG nr. 77/2011:
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Art. 1. - Detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care sunt persoane juridice romdne, precum
si detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care nu sunt persoane juridice romdne, prin
reprezentantii legali ai acestora, au obligatia de a pléti trimestrial pentru medicamentele incluse in programele
nationale de sdndtate, pentru medicamentele cu sau fdrd contributie personald, folosite in tratamentul ambulatoriu
pe bazd de prescriptie medicald prin farmaciile cu circuit deschis, pentru medicamentele utilizate in tratamentul
spitalicesc, precum si pentru medicamentele utilizate in cadrul serviciilor medicale acordate prin centrele de dializd,
suportate din Fondul national unic de asigurdri sociale de sdndtate si din bugetul Ministerului Sdndtdtii,
contributiile trimestriale calculate conform prezentei ordonante de urgentd.

n plus, OMS nr. 1345/2016 prevede o raportare electronicd a stocului medicamentelor, de aceasts dat
realizata zilnic care se utilizeaza pentru monitorizarea la nivel national a stocurilor de medicamente:
»farmaciile cu circuit inchis si deschis au obligatia sa raporteze zilnic Ministerului Sanatdtii si ANMDMR
situatia privind stocurile si operatiunile comerciale, inclusiv eliberarea pe condica, dupad caz, efectuate
cu medicamentele de uz uman avénd pretul aprobat in Canamed”.

Discutie:

1) Raportdrile lunare cdtre CNAS si zilnice catre MS si ANMDMR se realizeazd electronic, direct din
programul de gestiune al farmaciilor cu circuit inchis, in format electronic. Prin urmare, existd
deja doud platforme care ar putea fi utilizate (cu posibile modificdri de soft) pentru o mai bund
monitorizare a consumului la nivel PNPSCT si pentru o vizualizare in timp real a acestor stocuri
de catre ANPS si UATM.

6. Experienta internationala — exemple de buna practica
i)  Danemarca — Amgros, companie publicG de achizitii centralizate farmaceutice

Amgros® a fost Infiintat de fostele judete daneze ca serviciu de achizitii pentru zona de asistentd medical
in 1990. Tncepand cu 1 ianuarie 2007, organizatia a gestionat achizitiile de medicamente, dispozitive
medicale si aparate auditive pentru toate spitalele publice din Danemarca. Sarcina principala a
organizatiei este de ,a se asigura cd spitalele publice din Danemarca au intotdeauna produsele
farmaceutice de care au nevoie si cd aceste produse farmaceutice au fost achizitionate la cel mai mic pret
posibil”. Amgros este responsabil pentru achizitionarea a 99% din produsele farmaceutice utilizate de
spitalele publice din Danemarca. Amgros gestioneaza un buget de 8.7 miliarde DKK, in ultimele 12 luni
conducand 335 de licitatii la nivel european, printre alte metode de achizitie, cu o medie de discount uri
de 39%.

Amgros este organizat sub forma unei companii de stat (,companie nationald”), detinuta de cele cinci
regiuni. Compania are 80 de angajati, cu roluri in una din cele doua unitati principale: ,Achizitii si
aprovizionare strategica de produse farmaceutice” si ,, Dezvoltare si sprijin strategic pentru afaceri”. Exista
cinci departamente sub cele doua unitati principale. Existd, de asemenea, doua unitati de personal,
Finante si Administratie, precum si Secretariatul Managementului.

9 Amgros website: https://www.amgros.dk
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Din functiile obligatorii mentionate in acest raport la nivel de metodologie (capitolul 1), Amgros are un rol
in functiile 3 (functia farmacoeconomica), 5 (functia de achizitie) si 6 (functia de monitorizare).

Pentru medicamentele noi, inovative, cu un singur DAPP, Amgros este cel care face analizele farmaco-
economice privind impactul bugetar si raportul cost-eficienta. Amgros face apoi o recomandare catre
Consiliul Medical (unitatea de HTA din Danemarca). Consiliul medical danez foloseste aceste analize
pentru a evalua daca valoarea unui medicament nou pentru pacientii danezi garanteaza costurile
suplimentare pe care trebuie sa le plateasca spitalele. Daca acesta este cazul, Consiliul danez al
medicamentelor va recomanda spitalelor sa inceapa sa utilizeze medicamentul ca tratament standard.

Ca agentie de achizitii centralizate, Amgros gestioneaza mai multe tipuri de operatiuni:

a. licitatii deschise la nivel european in care pot participa orice distribuitori si producatori de pe
teritoriul European, inscrisi in baza electronica Amgros, care se finalizeaza prin acorduri-cadru de 1 an (in
majoritatea cazurilor).

b. negocieri de pret cu producatorul pentru acele medicamente noi, inovative, care au primit
recomandare pozitivd de la Consiliul Medical (unitatea de HTA). Negocierile se pot face pe pretul
net/unitate, pe volum de pacienti pre-identificati prin elemente clinice, dar si pe servicii si produse conexe
(de exemplu, discount pe testul de diagnostic, dispozitivul de injectare sau costul gestionarii efectelor
adverse). Negocierile pot avea loc pre- sau post- decizie HTA.

c. forme speciale de acord, precum:

> Acorduri de angajament de cumparare - acorduri in care obligatia de cumparare a Amgros in
perioada de achizitie constituie o reducere predefinita, de exemplu a 80% din consumul istoric
inscris Tn lista de bunuri la data publicarii ofertei.

> Acorduri regionale cu 2 castigatori - acorduri in care consumul total este impartit in doua
acorduri (regiuni), care sunt acoperite de fiecare furnizor.

> Suma fixa de livrari - acorduri in care trebuie livrate un numar predefinit de pachete.
Furnizorul trebuie sa furnizeze cantitatea fixa inscrisa in lista marfurilor la publicarea ofertei.
Astfel, acordul nu se aplica unei perioade fixe ca de obicei.

> Distribuirea dozei - acorduri privind medicamentele utilizate in administrarea dozelor
mecanice la una sau mai multe farmacii spitalicesti. Caracteristic pentru aceste licitatii este
dorinta de pachete mari. In cazul in care sunt necesare pachete mari, acest lucru va fi
mentionat in lista de produse la data publicarii ofertei.

Pentru analiza si monitorizarea pietei, Amgros utilizeaza sisteme electronice integrate, ce permit
conectarea informatiilor din mai multe surse: medicamentele si dispozitivele medicale nregistrate de
EMA sau cu extensie de indicatie; medicamentele/dispozitivele si indicatiile lor inregistrate in Danemarca;
baza de date furnizori interesati; baza de date cu furnizorii contractati, volumul, livrarile si platile;
consumul in timp real la nivelul farmaciilor; stocurile prezente in tara; baza de date cu medicamentele
anuntate ca retrase temporar; baza de date cu medicamentele cu stocuri lipsa (peste 6 luni); sistemul
electronic de licitatie etc. Sistemul integrat de date, inclusiv sistemul de licitatie, este specific Amgros-ului,
si este dezvoltat si intretinut de o firma daneza de software.
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Baza legala pentru procedurile de licitatie sunt reglementate de Directiva UE privind achizitiile publice si
Legea daneza privind achizitiile publice (,,udbudslov”).

Pentru achizitia de medicamente generice, Amgros organizeaza licitatii la nivel european. Licitatiile se fac
de obicei pentru un an, si acordurile se semneaza intre Amgros si agentul economic. Invitatiile la licitatie
se anunta cu un an inainte de termenul anticipat de finalizare, in jurul datei de 1 Aprilie.

La licitatie pot participa orice distribuitori si producatori din UE, dupa inregistrarea in baza de date
electronici AMGROS. Tn cazul in care castigd licitatia, distribuitorul/producitorul neinregistrat in
Danemarca trebuie sa se inscrie la agentia nationald a medicamentului; pentru producatori, o conditie
suplimentara este de a contracta o firma de distributie sau de a demonstra ca pot face distributia la nivel
de spital conform regulilor de buna practica de distributie europene. Semnarea contractului va fi
dependenta de inregistrarea la agentia nationala si la compartimentul de pret cu pana la maxim 3 luni
inainte de inceperea contractului. Daca produsul nu se inregistreaza la timp, contractul este automat
relocat urmatorului agent economic de pe listd, iar diferenta de pret intre cele doua preturi se imputa.

Cererea de oferte se realizeaza pe cod ATC (practic, dacd medicamentele sunt considerate echivalente
terapeutic, ele pot fi licitate ca alternative). Cererea cuprinde denumirea in format DCI si concentratie,
cod ATC, cantitatile de consum istorice si cantitatile estimate, precum si valoarea maxima totala a
contractului (atentie: nu pentru fiecare lot in parte). Pentru medicamentele incluse in cererea de oferta,
Amgros specifica cel mai des unitatea de masura ca fiind Doza Zilnicd Recomandata (doza zilnica definita
specificatda de OMS), si doar arareori o alta unitate specificata de Amgros.

Metodologic, pretul utilizat pentru estimarea valorii totale din cererile de oferta tinde sa fie pretul cel mai
mic dintre pretul istoric, sau pretul mediu/DZR pentru acel DCI al Denumirilor comerciale prezente in
catalogul national de preturi. Se pot lua in considerare si ajustari aditionale in functie de bugetul existent
pentru diverse situatii — de obicei aceste ajustari sunt acceptate la un audit economic doar daca ajustarile
se fac in jos. Pentru agentii economici interesati inregistrati sa participe la licitatie, inregistrati in baza de
date Amgros (inregistrare gratuita), pretul castigator anterior se poate gasi pe site, daca contractul este
inca valabil. Preturile din catalogul public pot fi accesate public.

Oferta trebuie sa includa un pret net fix In DKK fara TVA pentru fiecare dintre produsele oferite sub
numarul de achizitie Tn cauza. Pretul oferit nu trebuie sa depinda de cifra de vanzari a produsului
farmaceutic sau sa se bazeze pe pretul de achizitie al farmaciei (,,pretul public” mentionat prin abrevierea
daneza , AlIP”), publicat de Agentia Daneza a Medicamentului (Laegemiddelstyrelsen) sau similar. Pretul
oferit nu trebuie sa depinda de sau sa se bazeze pe ofertele altor servicii si nici preturile oferite sub diferite
numere de achizitii nu trebuie sa fie interdependente. Daca ofertantul ofera un pret pe alta unitate decat
cea specificata, Amgros isi rezerva dreptul sa ajusteze oferta la unitatea ceruta inainte de a decide lista de
castigatori.

Acordurile-cadru se semneaza cu pana la cinci companii, iar livrarea o face doar agentul economic cu
pretul cel mai mic ofertat (,,castigatorul”). Daca in perioada acordului se obtin preturi noi prin metoda de
reglementare a preturilor (referentiere internationald si internd), Amgros poate solicita furnizorului in
scris sa prezinte un nou pret mai mic al produselor care fac obiectul acordului-cadru. Furnizorul nu este
obligat sa prezinte un nou pret mai mic al produselor care fac obiectul Acordului-cadru. Furnizorul va primi
o notificare de cel putin 2 luni pentru a depune un nou pret de contract mai mic. Daca agentul economic
doreste sa prezinte un nou pret contractual mai mic, acest pret este transmis in scris si primit de Amgros
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cel tarziu la data mentionata in anunt, pentru ca Amgros sa accepte noul pret. Noul pret mai mic al
contractului va intra Tn vigoare de la data stipulata in anunt (si va fi, in acelasi timp, publicat in sistemul de
licitatie al Amgros). Noul pret contractual mai mic este obligatoriu pentru restul perioadei acordului-cadru
sau pana cand Amgros activeaza din nou mecanismul de reglementare a preturilor, iar furnizorul alege sa
prezinte un nou pret mai mic.

i) Malta — utilizarea articolului 126a din Directiva Europeand

Una dintre multiplele optiuni propuse de rapoartele anterioare, precum si de ANPS, priveste utilizarea
prevederilor Directivei 2001/83/CE a Art. 126a alin (1), transpus in Legea nr 95/2006, in Art. 883 si prevede
ca ,in absenta unei autorizatii de introducere pe piat3 sau a unei cereri de autorizare in conformitate cu
prezenta directivda, un stat membru poate, din ratiuni justificate de sanatate publica, sa autorizeze
introducerea pe piata a acestui medicament”. La alin. (3) si (4) ale Art. 883 se transpune exact limbajul
directivei privind procedura pentru implementarea acestei masuri:

,(3) Inainte de a acorda o astfel de autorizatie de punere pe piatd, ANMDM ia urmdtoarele mdsuri:

a) notificd detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, in statul membru in care medicamentul in
cauzd este autorizat, propunerea de acordare a unei autorizatii de punere pe piatd conform
prezentului articol cu privire la medicamentul respectiv;

b) poate cere autoritdtii competente din acel stat membru al UE sd furnizeze o copie a raportului de
evaluare mentionat la art. 21 alin. (4) din Directiva 2001/83/CE, cu modificdrile si completdrile
ulterioare, si a autorizatiei de punere pe piatd in vigoare a medicamentului in cauzad.

Dacd i se solicitd acest lucru, autoritatea competentd din acel stat membru furnizeazd, in termen de 30 de
zile de la primirea solicitdrii, o copie a raportului de evaluare si a autorizatiei de punere pe piatd pentru
medicamentul respectiv.

(4) ANMDM notificd Comisiei Europene dacd un medicament este autorizat sau inceteazd sd mai fie
autorizat, conform alin. (1), inclusiv numele sau denumirea si adresa permanentd ale detindtorului
autorizatiei de punere pe piatd.”

Malta, alaturi de Cipru si Tarile Baltice sunt tarile care au utilizat cel mai mult prevederile Art. 126a. Cipru
a fost prima tara care a implementat aceasta clauza, in 2013, urmata la cateva luni de Malta. Actualmente,
aproximativ 30% din medicamentele inregistrate in Malta sunt autorizate prin procedura nationala in
baza Art. 126a.

in Malta, in absenta unei autorizatii de introducere pe piatd pentru un medicament, Autoritatea
responsabila poate autoriza introducerea medicamentului respectiv pe piata din Malta, cu conditia ca
respectivul produs sa fie autorizat intr-un alt stat membru.

Procedura in Malta este initiata de obicei de un importator paralel care anunta autoritatile ca ar fi
interesat s aduca in piatd un medicament pentru care nu exista un producator inregistrat. in majoritatea
cazurilor, importatorul ofera si o lista de potentiali detinatori de APP inregistrati in alte state membre, dar
chiar si Tn aceste cazuri, autoritatea va verifica in baza de date EMA nainte de a emite invitatiile. Practica
malteza este de a emite invitatiile catre toti DAPP inregistrati in state UE pentru respectivul produs,
pentru a mari sansele unui raspuns pozitiv. Conform unui interviu recent cu unul din decidentii maltezi,
arareori se primesc raspunsuri afirmative de la mai mult de un producator; daca sunt mai multe
confirmari, se selecteaza producatorul care este inregistrat in cele mai multe state membre si pentru
care pe site-ul EMA nu apar anunturi privind limitarea stocurilor (din diverse cauze de siguranta). Conform
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aceluiasi interviu, autoritatile malteze evita pe cat posibil folosirea alin. (3)b), care da dreptul
autoritatilor (malteze) sa forteze practic producatorul sa accepte inregistrarea si atunci cand acesta nu
este de acord. Motivarea pentru aceasta metoda este data de legislatia importului paralel: daca produsele
nu sunt Tnregistrate Tn Malta, atunci nu poate exista importarea paralela a acestor produse. Daca un
produs este autorizat, dar nu este introdus pe piata, disponibilitatea unei autorizatii de introducere pe
piata oferd posibilitatea importului paralel si, astfel, importul paralel poate contribui, de asemenea, la
abordarea problemei disponibilitatii pentru pacienti. Avantajul reducerii preturilor medicamentelor care
este de asteptat prin comertul paralel este limitat in Malta.

Este important de mentionat interpretarea legislativa din Malta asupra modalitatii de definire a
sintagmei ,justificarea sanatatii publice”: in multe state UE, industria farmaceuticd este de parere ca
daca exista un produs autorizat pentru un anumit ingredient activ, nu se justifica ,ratiunea de sanatate
publica” si ca atare de a autoriza produse cu acelasi ingredient activ prin articolul 126a. Malta nu este de
acord cu aceastd interpretare restrictiva, fapt ce deriva dintr-o decizie a Curtii Europene privind
importurile paralele. Tn conformitate cu Hotararea Curtii Europene de Justitie din C-172/00, o licent3 de
import paralel poate ramane in vigoare chiar si atunci cand autorizatia de introducere pe piata pentru
produsul de pe piata malteza este retrasa ulterior din motive comerciale sau este inlocuita cu o noua
versiune n conformitate cu acelasi numar sau un nou numar de autorizatie de introducere pe piata, atat
timp cat nu exista riscuri pentru sinitatea publicd. n interpretarea malteza, la fel cum nu existd restrictii
pentru numarul de licente de import paralel pentru un produs, chiar daca produsul autorizat se retrage
din piata, acelasi lucru se aplica si pentru articolul 126a. Ca atare, in Malta poate exista mai mult de o
autorizatie prevazuta la articolul 126a pentru acelasi produs in Malta, pentru a sustine realizarea ,,nevoii
de sanatate publica”. Conform autoritatilor malteze, cu cat sunt mai multe produse disponibile pe piata
pentru acelasi ingredient activ (indiferent de metoda de autorizare), cu atat existd mai multe sanse de
Tmbunatatire a accesibilitatii pentru pacienti si de asigurare a unui pret mai scazut.

Procedural, autoritatile malteze tin sa se asigure ca aceasta procedura nu devine o modalitate de a eluda
procedurile actuale nationale sau centrale prevazute de legislatia UE (Directiva 2001/83/CE, Articolul 17)
sau ca o procedura ,rapida”, cu exceptia cazului in care este justificatd. De exemplu, pentru acele APP
acordate Tn conformitate cu Articolul 126 litera (a) pentru care s-a efectuat intre timp o proceduréd de
autorizare mutuald de utilizare repetatad (de la data autorizarii), in care Malta nu a fost inclusa ca stat
interesat, nu pot fi reinnoite. Cererile Tn conformitate cu Art. 126a primite pentru produsele pentru care
a fost Tnceputd o procedurd de recunoastere reciproca (primul sau al doilea val) sau o procedura
descentralizat dupa 1 august 2010 in care Malta nu a fost inclusa ca stat interesat, vor fi refuzate.

Pentru a solicita aceasta autorizatie, titularul autorizatiei de produs propus trebuie sa prezinte Autoritatii
pentru medicamente toatd documentatia necesara, inclusiv Formularul de cerere pentru aceasta
procedura si anexele sale, precum si taxa aferenta (mai scazuta fata de taxa pentru procedura nationala).

Dupa eliberarea APP, DAPP trebuie sa notifice Autoritatea nationald a medicamentului cu privire la orice
modificari ale produsului (inclusiv cele care rezulta din variatii si care se refera la Art. 61 (3), notificari,
modificari ale posesorilor autorizatiei de introducere pe piata pentru produsul din tara de origine) care au
fost aprobate in statul membru initial (adicd Rezumatul caracteristicilor produsului si/sau prospectul
si/sau etichetare si/sau ambalare exterioard). Formularul de notificare a modificarilor pentru aceasta
procedura trebuie depus Tnhainte ca produsul sa fie introdus pe piata din Malta cu astfel de modificari.
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Procedura de autorizare in baza Art. 126, litera a), dureaza 40 de zile dupa primirea tuturor actelor
necesare; pentru urgente, evaluarea se poate face in 10 zile lucratoare. Autorizatia emisa va fi valabila
timp de cinci ani. O cerere de reinnoire trebuie depusa cu cel putin sase luni Tnainte de incheierea
valabilitatii autorizatiei.

Pretul acestor medicamente se supune regulilor generale: media preturilor dintr-un cos de tari din UE care
se incadreaza in pachetul de +/- 20 de puncte procentuale din Produsul Intern Brut din Malta (PIB) pe cap
de locuitor, asa cum sunt ele definite in Normele de cumparare a energiei electrice (PPS) folosind cifrele
EUROSTAT, impreuna cu pretul din Marea Britanie.

iii) Franta - parcursul unui dispozitiv medical

Potrivit Comitetului economic, social si de mediu, in 2015, de la 800 000 pana la 2 milioane de prescrieri
de dispozitive medicale (DM) au fost disponibile in Franta. Numarul de DM rambursate este in continua
crestere. In 2015, acestea au fost rambursate in valoare de 8,7 miliarde de euro, cu o crestere de 2,8%
fata de 2014 (2).

Regulamentul european 2017/745, care va inlocui directivele 93/42/CEE (4) si 90/385/CEE (5) din 2020,
defineste un dispozitiv medical ca ,orice instrument, dispozitiv, echipament, software, implant, reactiv,
material sau alt articol, destinat fabricantului pentru utilizare, singur sau in combinatie, la om pentru unul
sau mai multe dintre urmdtoarele scopuri medicale specificate:

e diagnostic, prevenire, control, predictie, prognostic, tratament sau atenuarea unei boli;

e diagnosticarea, controlul, tratamentul, atenuarea prejudiciului sau handicap sau compensarea ale
acestora;

e nvestigarea, inlocuirea sau modificarea unei structuri sau functii anatomice sau a unui proces sau
starea fiziologicd sau patologica;

e comunicarea informatiilor prin examinarea in vitro a probelor din organism uman, inclusiv
donarea de organe, sdnge si tesuturi; si a cdrei actiune principald in sau asupra corpului uman nu
este obtinutd prin mijloace farmacologice sau imunologice sau prin metabolism, dar a cdror
functie poate fi asistatd prin astfel de mijloace.”

Aceasta definitie evidentiaza eterogenitatea semnificativa a sectorului DM cu tipuri de dispozitive foarte
diverse ca pansamentele, ochelarii de vedere, stimulatoarele cardiace sau dispozitivele de imagistica
medicala.

1. Marcajul CE

Pentru a fi comercializat pe piata europeana, un DM trebuie sa respecte cerintele generale de siguranta
si performanta aplicabile acesteia. Aceste cerinte depind de criterii diferite, inclusiv destinatia DM si clasa
de risc. Acestea sunt prezentate in Anexa | a Regulamentului 2017/745 pentru Active DM & DM (DMIA).
DM de diagnostic in vitro (DMDIV) sunt reglementate prin Regulamentul 2017/746 (6).

Evaluarea pentru a demonstra conformitatea cu marcajul CE se face doar de un ,,organism notificat”
(ANSM, in cazul Frantei) (ON) ales de producator (cu exceptia anumitor DM din clasa | pentru care aceasta
responsabilitate este preluatd cu totul de catre producdtor). Odata demonstrata conformitatea,
producatorii pot stabili declaratia de conformitate UE si pot aplica marcajul CE de conformitate.
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Determinarea clasei de risc a unui DM va determina etapele care trebuie parcurse pentru obtinerea
marcajului CE, in special alegerea procedurii de evaluare si a cerintelor clinice. DM-urile sunt impartite in
patru clase: clasa I, clasa lla, clasa Ilb si clasa Il in functie de nivelul lor de risc - tindnd seama de durata
de utilizare, de invazivitate sau nu si de tipul de invazivitate, posibilitatea sau nu de reutilizare, scopul
terapeutic sau de diagnostic si partea corpului in cauza.

Identificarea si trasabilitatea DM-urilor este consolidata prin crearea unui sistem unic de identificare a
dispozitivului (sistem IUD). Fiecare DM va avea un identificator unic si, daca este necesar, pentru fiecare
ambalaj. Codul IUD este compus din:

¢ Identificator unic de dispozitiv (ID-ul IUD) specific unui model de dispozitiv
e Identificator de productie IUD (IUD-IP) specific unitatii de productie DM

Procedurile de evaluare pentru obtinerea marcajului CE variaza in functie de clasa de risc si de specificul
anumitor dispozitive. Aceste proceduri includ atat auditul sistemului de management al calitatii (QMS) al
producatorului (cu exceptia unor dispozitive din clasa |), cat si controlul documentatiei tehnice (DT) a
dispozitivelor de catre organismul notificat.

a. Evaluarea clinica

Este responsabilitatea producatorului sa planifice, sa efectueze si sa documenteze o evaluare clinica.
Acesta specifica si justifica nivelul dovezilor clinice necesare pentru a demonstra conformitatea cu
cerintele de sigurantd si performanta ale regulamentului care depind de caracteristicile si scopul
dispozitivului.

Evaluarea clinicd a DM trebuie sa urmeze o procedura definita si bazata metodologic pe baza unei evaluari
critice a publicatiilor stiintifice relevante, a rezultatelor tuturor investigatiilor clinice disponibile, precum
si a luarii in considerare a alternativelor disponibile Tn prezent.

b. Studii clinice

Regulamentul 2017/745 specifica faptul ca, in cazul dispozitivelor implantabile si a dispozitivelor de clasa
I, trebuie efectuate investigatii clinice (Cl), cu exceptia cazului in care sunt indeplinite urmatoarele trei
criterii:

e dispozitivul a fost proiectat modificand un dispozitiv comercializat deja de acelasi producator;

e echivalenta cu acest dispozitiv este demonstrata si aprobata de ANSM;

e evaluarea clinica a dispozitivului comercializat in prezent este suficienta pentru a demonstra
conformitatea dispozitivelor dispozitiv modificat cu cerintele relevante pentru siguranta si
performanta.

c. Notiunea de echivalenta

Doua dispozitive sunt considerate echivalente daca este posibil sa demonstreze:

e echivalenta clinica (destinatie, locatie, populatie ...);
e echivalenta tehnica (specificatii, proprietati, instalare ...);
e echivalenta biologica (biocompatibilitate, tesuturi, materiale ...).

Caracteristicile enumerate mai sus ar trebui sa fie similare pana la punctul in care nu ar exista nicio
diferenta semnificativa clinic Tn ceea ce priveste siguranta si performanta clinica a dispozitivului.
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Problemele de echivalenta se bazeaza pe o justificare stiintifica adecvata. Este de subliniat faptul ca
producatorii au acces suficient la datele dispozitivelor pe care le considera echivalente pentru a-si justifica
solicitarea de echivalenta.

2. Rezumatul caracteristicilor dispozitivului

n Franta, incepand cu 1 iulie 2017, producétorii sau DAPP de DM de clasa a lll-a implantabili si de clasa a
[lI-a - cu exceptia DM-urilor personalizate - trebuie sa trimita un rezumat al caracteristicilor dispozitivului
in format electronic catre ANSM (RCD).

Informatiile care trebuie introduse in RCD sunt specificate la articolul R5211-66-1 din Codul de sanatate
publica: elemente de identificare, utilizare, descriere si evaluare clinicd a DM. RCD va fi validat de ANSM,
si va fi pus la dispozitia publicului prin intermediul Eudamed.

3. Vanzarea libera

Odata obtinut marcajul CE, DM poate fi comercializat mai intai ca ,,nerambursabil”, direct prin canalul de
distributie ales de companie: farmacii, distribuitori de echipamente medicale sau chiar mari comercianti
(pentru DM de clasa 1). Pretul in acest caz se va fixa liber.

4. Rambursarea/achizitia DM din bani publici (asigurari)

Pentru includerea in lista de DM rambursabile, sunt necesare studii despre beneficiile clinice si locul in
strategia terapeutica a DM respectiv. Tipul de rambursare solicitat conditioneaza circuitul de evaluare
pentru includere in lista — a se vedea figura de mai jos, preluata din Ghid, prezentand tipurile de
rambursare oferite:

+ —

DM en ville DM* en établissement

de santé
Usage individuel Lié 3 l'acte Usagf ["d'v'dUE|
ou lié 3 un acte
< < v < Lliste ensus
7
€ € € €
Financé sur la LPPR : Financé Financé dans le tarif Financé sur le titre lll
> description générique dans le tarif du séjour ouVdelalPPR:
> nom de la marque de l'acte (intra-GHS) > description générique

> nom de |a marque
DM acheté/loué ou prestation

Figure 3. Mode de prise en charge des dispositifs médicaux : ville / établissement de santé

,in oras” se referd la DM pentru uz individual utilizat la domiciliul pacientului (in afara oricdrui context de
spitalizare) si poate fi sustinut de inregistrarea lor in Lista de Produse si Prestari Servicii Rambursabile
(LPPR), in timp ce DM legate de un act medical efectuat de un profesionist de sanatate sunt integrate in
tariful actului. Atunci cand sunt utilizate pentru sau in timpul desfasurarii unui act medical, DM-urile
utilizate Tn afara oricarui context de spitalizare, nu sunt supuse unor preturi individualizate; ele sunt
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evaluate prin actul medical. Acesta din urma este inregistrat in Clasificarea comuna a actelor medicale
(CCAM).

DM-urile utilizate in spitale sunt finantate in principal prin grupuri omogene de diagnostic — DRG
(denumite GHS in Franta), cu exceptia unor DM-uri finantate in plus fata de DRG . Acestea din urma sunt
incluse n lista de produse si servicii acceptate in plus fata de beneficiile de spitalizare cuprinse in DRG,
lista denumita mai des ,lista suplimentara”. Lista suplimentara este publicata ca parte integranta din Lista
LPPR (anexatd acestui raport).

> Rambursare in cadrul DRG (GHS)

Acest mod de rambursare se aplicd pentru acele DM cu utilizare la nivel de clinici si spitale. Tncepand cu
2005, unitatile spitalicesti sunt finantate n baza tarifelor pe activitate (T2A) aferente fiecarui DRG. Tariful
pe DRG include si cheltuielile cu DM.

Pentru majoritatea DM, nu se face nicio evaluare specifica pentru finantarea dispozitivului in cadrul DRG.
Este responsabilitatea consiliilor medicale (CME)din cadrul unitatilor de sanatate publica sau a grupurilor
medicale care infiinteaza unitati de sanatate private sa intocmeasca lista dispozitivelor recomandate
pentru utilizarea in cadrul unitatii. Pretul DM este apoi negociat direct de catre fiecare cumparator sau
grup de unitati spitalicesti.

Din 2011 a aparut nevoia definirii unor criterii si a unei liste privind o parte din aceste DM, si un ordin
subsecvent de ministru a definit criterii suplimentare pentru 4 categorii de DM: stenturi intracraniene,
pace makere conventionale si fard sonda endocavitara, valve cardiace.

> Rambursare in baza LPPR (inclusiv ,lista suplimentara)

LPPR reprezinta lista produselor si serviciilor rambursabile de catre Asigurarile de Sanatate. Includerea in
LPPR permite rambursarea DM pentru uz individual in oras sau, pentru unele dispozitive, rambursate in
afara sistemului DRG, n unitatile spitalicesti (,lista suplimentara”).

Aceasta lista se refera la dispozitivul medical in sine (de exemplu, o audio proteza) si, de asemenea, la
procedurile necesare pentru utilizarea corecta a acestuia (de exemplu, medicul ORList adapteaza si
ajusteaza proteza la cazul particular al pacientului).

Daca producatorul sau distribuitorul unui DM pentru uz individual doreste sa fie rambursat de catre
Asigurérile de Sanatate, el trebuie sa solicite inregistrarea DM-ului sdu pe LPPR. inregistrarea se face fie
prin (a) descrierea generica a produsului respectiv sau a unei parti, sau (b) sub numele unei marci. Depinde
de producator sau distribuitor sa initieze cererea de rambursare. Producatorii sau distribuitorii sunt
obligati sa declare la ANSM toate produsele sau serviciile pe care le comercializeaza precum si daca se
inregistreze in LPPR, specificand codul care corespunde inregistrarii.

(a) Tnregistrarea sub descriere generici

Aceasta metoda de inregistrare identifica un tip de produs in conformitate cu indicatiile sale, specificatiile
sale tehnice, fara a mentiona numele de marca sau compania. Daca un produs sau serviciu se conformeaza
formularii si specificatiilor tehnice minime ale uneia dintre descrierile generice deja existente in LPPR, este
suficient ca producatorul sau distribuitorul sa-si eticheteze produsul in conformitate cu nomenclatura
LPPR si de a face declaratia de inregistrare sub codul corespunzator ANSM.
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n acest caz, produsul nu este evaluat de Comisia Nationald pentru Evaluarea Dispozitivelor Medicale si a
Tehnologiilor de Sanatate (CNEDIMTS) in timpul inregistrarii. Descrierile generice au o durata maxima de
10 ani.

Tncepand cu 2015, descrierea genericd a fost introdusa printre metodele de inregistrare a DM in LPPR, cu
scopul de a consolida siguranta si de a reduce cheltuielile suportate de asigurarile de sanatate, dar pana
la acest moment aceasta prevedere nu a fost utilizata.

(b) inregistrarea sub numele de marcé sau numele comercial
Aceasta se aplica:

> pentru un produs care prezintd un caracter inovator (conform articolului R165-3 din Codul
securitatii sociale;

> pentru un singur produs si / sau nu permite scrierea unei descrieri generice;

> pentru crearea si monitorizarea unei scheme cu impact crescut asupra cheltuielilor de asigurari
de sanatate, sau cand cerintele de siguranta publica o impun.

inregistrarea pe nume de marci necesitd depunerea unui dosar de cerere la Ministerul Sanatatii si
trimiterea simultana a unei copii a fisierului la CNEDIMTS (HAS). CNEDIMTS evalueaza aceasta solicitare,
bazandu-se in special pe cererea de rambursare depusa de producitor sau distribuitor. in cazul unui aviz
de rambursare favorabil, rata de rambursare a DM este apoi negociata intre Comitetul Economic pentru
Produse de Sdnatate (CEPS) si producator.

Tnregistrarea sub un nume de marci se doreste a fi tranzitorie. De indata ce produsul inovator este supus
concurentei (inregistrarea unui DM din aceeasi clasa), inscriptia sub forma unei descrieri generice poate
aparea justificata. Pe de alta parte, atunci cand inregistrarea sub forma unui nume de marca se face din
motive de sanatate publicd, aceasta inregistrare primeaza pe termen lung.

inscrierea pe lista suplimentara este o decizie a Ministrului S3n3tatii, dupd avizul CNEDIMTS in baza
elementelor mentionate mai jos:

- utilizarea preconizata a DM in indicatia terapeutica luata in considerare;
- nivelul de serviciu preconizat (SA)
- nivelul de imbunatatire a serviciului preconizat (ASA)

- estimarea frecventei plasarii in tarifele DRG
o o frecventa de utilizare mai mica de 20% in GHM este in favoarea adaugarii la lista;

- estimarea costului dispozitivului (dispozitivelor) ludnd in considerare medicamentele asociate in
raport cu rata prestatiei de spitalizare;
o orata DM mai mare de 30% din rata unui DRG este un element in favoarea listarii pe lista
suplimentara;

- evaluarea performantei clinice in raport cu comparatorii existenti in indicatia in cauza.

o DMe-urile incluse in lista suplimentara sunt, prin natura lor, finantate pe langa tariful
medical. Prin urmare, se asteapta o demonstratie a superioritatii acestor dispozitive n
comparatie cu alte dispozitive. De exemplu, un ASA minor (IV) sau inexistent (V) pentru
aceste DM nu permite adaugarea listarii decat atunci cand comparatorul sau este un DM
al titlului V deja Tnscris pe lista.
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e Pachetul de inovare
Pachetul de inovare permite tratamentul exceptional si temporar al unui DM sau al unui act inovator
conditionat de realizarea unui studiu care vizeaza furnizarea de date clinice lipsa sau date medico-
economice lipsa (8). Aceasta derogare este o decizie a Ministrului Sanatatii, luatd dupa consultarea HAS,
prin publicarea unui ordin specific. in cazul unei derogari, implementarea acesteia implici o selectie a
tehnologiilor care pot beneficia de aceasta.

5. Evaluarea economica

Comisia de Evaluare a Sanatatii Economice si Publice (CEESP) din HAS a fost creatd pentru a asigura
sustenabilitatea sistemului de sanatate, care se bazeaza in mare parte pe gestionarea financiara colectiva
a asistentei medicale. CEESP se bazeaza in principal pe activitatea Serviciului de Evaluare a Sanatatii
Economice si Publice (SEESP) care va masura beneficiul clinic aditional.

Masura beneficiului adus Tn plus de un nou produs, in comparatie cu tratamentul sau DM existent deja,
se stabileste prin compararea mijloacelor folosite (costurilor) cu rezultatele obtinute, ceea ce face posibila
evaluarea cost-eficienta. CEESP dezvolta opinii si recomandari pe baza unui numar de considerente si a
unor elemente stiintifice stabilite. Opiniile privind evaluare cost-eficienta CEESP nu sunt publice, si sunt
destinate exclusiv pentru uzul CEPS.

6. Fixarea pretului

Comitetul Economic pentru Produse de Sanatate (CEPS), un organism interministerial sub autoritatea
comund a Ministerelor Sanatatii si Economiei, este in principal responsabil pentru stabilirea preturilor
medicamentelor si a tarifelor pentru dispozitivele medicale cu uz individual acoperit de asigurarea
obligatorie de sanatate, sau pentru cele incluse in lista suplimentara.

CEPS este responsabil pentru a propune rate de rambursare pentru produsele si serviciile Tnregistrate in
LPPR si, dacd este cazul, pretul acestora. In vederea stabilirii acestor tarife (rate de rambursare) si preturi,
CEPS poate incheia cu producatorii si/ sau distribuitorii in cauza acorduri referitoare la volumele de vanzari
sau cost-volum-rezultat.

fn 2011, CEPS a incheiat primul acord-cadru cu organizatiile profesionale interesate deprodusele si
serviciile Tnregistrate pe LPPR privind doua preturi: pretul rambursat (TR) si pretul ,la vanzare liber3d”
(PLV). O lista la zi LPPR cu preturile aferente este inclusa ca anexa acestui raport.

Determinarea pretului rambursat ia in considerare in principal:

e nivelul ASA sau ASR;

e daca este cazul, rezultatele evaluarii medico-economice a preturilor produselor sau serviciilor
comparabile;

e volumele de vanzari planificate sau inregistrate;

e sumele rambursate de asigurarea de sanatate obligatorie sau suplimentara;

e conditii ,previzibile si reale” de utilizare.
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7. Optiuni de reglementare

Masurile propuse mai jos tin cont de situatia din sistem, asa cum a fost prezentata pana in acest moment,
precum si de dinamica pietei TBC: din 30 DCI destinate programului TBC, doar 13 (37% din piata) au mai
mult de 2 producatori (detinatori de APP) in piata si ca atare in procedura de licitatie poate exista o
concurenta reald. Pentru 11 DCI din cele 30, exista un singur producator cu stocuri disponibile in piata, si
ca atare competitia in licitatie este doar la nivel de distribuitor, nu de ofertant real (producatorul). Pentru
20% din piata nu exista stocuri sau DAPP (pentru aceste produse se pot deja anticipa discontinuitati),
pentru 3 DCI fiind deja emise ANS (a se vedea Figura nr. 10).

Figura nr. 10 — Divizarea pietei TBC in functie de numdrul de DAPP per DCI

Divizarea pietei TBC in functie de nr
DAPP/ DCI (30 DCI total)

m DCI cu 2> DAPP (13 DCI)
10%
10%

m DCl cu 1 DAPP (cu stocuri)
(11 DCI)
DCI cu ANS (lipsa
stocuri/APP) (3 DCI)

Din cele 30 de DCI destinate programului TBC, 20 DCI sunt achizitionate centralizat — pentru 9 DCI dintre
acestea nu existd decat un singur producator in piata. 2 DCI cu un singur DAPP (dalamanid si bedaquilina)
au reprezentat 68% din bugetul total destinat achizitiilor centralizate TBC in 2019 (Figura nr. 11).
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Figura nr. 11 — Achizitia centralizatd PNPSCT pentru anul 2018

Achizitie centralizata PNPSCT - 2018

B Bedaquilina

M Delamanid

Avand in vedere caracteristicile specifice pietei TBC, mdsurile propuse sunt adaptate pentru trei situatii:

- Masuri pentru produse* cu mai multi DAPP si distribuitori n piata;
- Masuri pentru produse* cu un singur DAPP inregistrat in Romania;
- Masuri pentru produse* cu un singur DAPP finregistrat in Romania, fara stocuri in piata
(mecanismul ANS).
*Produs, In acest context, se referd la un DCI, formd si concentratie, sau un dispozitiv medical.

Masurile propuse mai jos trebuie considerate in paralel, de exemplu optiunile propuse pentru prima
situatie nu vor rezolva a doua situatie, si ca atare multiple interventii vor fi necesare pentru asigurarea
accesului pacientilor la toate medicamentele TBC necesare.

Totodata, ca urmare a analizei de evaluare de mai sus, au fost realizate o serie de recomandari generale,
care tin de proceduri interne, si de fluxul de informatii intre actori, pentru o mai buna functionare a
intregului proces.

IV. Produse cu mai multi DAPP si distribuitori in piatd

a) Reconsiderarea metodologiei de stabilire a pretului de decontare cu ridicata
La intocmirea referatului de necesitate, asa cum a fost descris in capitolele anterioare, valoarea minima
si maxima estimata a achizitiei centralizate se stabileste utilizand cel mai mare pret de decontare din
acelasi DCI si concentratie, urmand ca la momentul licitatiei electronice fiecare distribuitor in parte sa
oferteze un pret maxim egal cu pretul de decontare cu ridicata al respectivei denumiri comerciale oferite.

Baza legald pentru a utiliza cel mai mare pret de decontare dintre denumirile comerciale existente in
Canamed nu este reglementata intr-un act normativ oficial, iar decizia de a folosi aceasta metoda pare a
fi urmarea unor discutii cu Consiliul Concurentei pentru a nu discrimina sau a ingradi participarea vreunui
operator economic la licitatia deschisa.
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Propunerea acestui raport este de a utiliza o metodologie similara companiei AMGROS din Danemarca:
pretul utilizat pentru estimarea valorii achizitiei sa fie pretul cel mai mic dintre pretul istoric din cel mai
recent acord-cadru/ contract, sau pretul mediu/DZR pentru acel DCl/forma/concentratie al Denumirilor
Comerciale prezente in catalogul national de preturi (in cazul Romaniei, Canamed). Aceasta redefinire ar
putea asigura un impact bugetar consistent de la un an la altul, si eventual chiar aduce economii
suplimentare prin obtinerea unor preturi de achizitie finale mai avantajoase pentru PNPSCT.

Acte normative impactate sau care trebuie redactate:

- OMSnr. 1292/2012

- OMSnr.377/2017 — norme aplicare programe nationale de sdanatate

b) Reconsiderarea elementelor publicate in cererea de oferta

n anuntul de participare publicat in SEAP pentru achizitiile centralizate de medicamente, se precizeazd
cantitatile minime si maxime, dar si valoarea minima si maxima pentru fiecare lot, precum si pentru
intregul acord-cadru. Experienta internationald recenta din doua tari vecine (Republica Moldova si
Ucraina) sugereazad ca eliminarea valorii maxime financiare a dus la oferte de pret considerabil mai
scazute.

Propunere: publicarea valorii maximale estimate, dar nu si valoarea minimala; sau invers.

Acte normative impactate sau care trebuie redactate:

- Legea nr. 98/2016 si HG nr. 395/2016 prevad publicarea doar a estimarii valorii celui mai mare
contract subsecvent care urmeaza sa fie atribuit pe durata acordului-cadru; astfel, anuntul de
participare se poate limita la oferirea strict a acestei informatii;

- Procedurile interne MS din cadrul DAPIT, care sa precizeze in mod expres aspectele care se publica
n anuntul/invitatia de participare; in acest sens, se poate realiza o solicitare de modificare e
elementelor care se trec in anuntul de participare catre ANAP/ ONAC.

c) Eliminarea taxei clawback pentru produsele castigdatoare in licitatiile centralizate

Pentru a creste competitia si interesul agentilor economici, se poate lua in considerare o decizie similara
cu decizia actuald privind exceptarea ANSurilor de la plata taxei clawback. In medie, la achizitiile
centralizate tind sa se prezinte 3-4 competitori in licitatie, iar preturile licitate de distribuitori in cadrul
achizitiei centralizate sunt cu 20% mai mici de pretul de decontare din Canamed - comparativcu AMGROS,
unde media este de 38% sau SPMS Portugalia — 32%.

Tns& acestor volume de medicamente li se aplica apoi si taxa clawback, prin raportarea consumului global
de medicamente per fiecare spital, indiferent de modul de achizitionare a acestora sau a programului de
sanatate aferent. In medie, taxa clawback a ajuns in ultima perioad3 la aproximativ 25% din valoarea
consumului total trimestrial de medicamente.

Acest ,discount dublu”, din care unul pre-agreat si unul obligatoriu, scade interesul agentilor economici
de a participa n licitatiile publice.
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Propunere: exceptarea de la plata taxei clawback aferenta consumului pentru produsele castigatoare in
achizitiile centralizate

Acte normative impactate sau care trebuie redactate:
- 0UGnr.77/2011

- HG nr. 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care
reglementeazd conditiile acorddrii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor
medicale in cadrul sistemului de asigurdri sociale de sdndtate pentru anii 2018-2019 (sau HG nou
aprobat pentru urmatorii ani)

d) Alte modificdri care vizeaza procedura de achizitie/ licitatie

> Urmarind exemplele de buna practica internationald, putem observa o tendinta in a demara
realizarea referatelor de necesitate si apoi a licitatiilor publice cu un an fnainte de expirarea acordurilor-
cadru existente. Unul dintre motive pare a fi legat de tendinta agentilor economici din sectorul
farmaceutic de a contesta si intarzia procedura de licitatie in multiple randuri; timp in care, spitalele
achizitioneaza produsele necesare la preturi mai mari decat s-ar putea obtine prin licitatii centralizate.

Propunere: demararea procedurile necesare achizitiilor centralizate cu 12 luni inainte de finalizarea
acordului-cadru curent.

Acte normative impactate sau care trebuie redactate:

- OMSnr.377/2017 (norme aplicare programe nationale de sanatate publica)

> Una dintre problemele ridicate de reprezentantii DAPIT a fost legata de sistemul electronic al
achizitiilor publice, care nu se preteaza intotdeauna specificitatii domeniului sanatatii; AMGROS
Danemarca si SPMS Portugalia au dezvoltat propriul lor sistem electronic de licitatie, care urmareste
regulile Directivei Europene, dar permite o mai rapida utilizare a datelor. Un astfel de exemplu este
capacitatea softului AMGROS de a verifica si corecta pretul ofertat per unitate; in plus, Tnainte de
publicarea rezultatului, softul permite o evaluare ,,umanad” de catre angajatii AMGROS a pretului per
unitate propus, pentru a asigura ca a fost utilizatad unitatea corectd (de exemplu, verificat ca pretul ofertat
este aferent unei fiole, si nu pentru o cutie cu 10 fiole).

Propunere: dezvoltarea unui soft specific pentru achizitiile centralizate de medicamente sau cel putin
adaptat softul curent la nevoile domeniului.

Acte normative impactate sau care trebuie redactate:

- Legea nr. 98/2016 a achizitiilor publice
- HGnr.395/2016 — norme metodologice de aplicare a Legii nr. 98/2016
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V. Produse cu un singur DAPP inregistrat in Romdnia

a) Deschiderea achizitiilor centralizate catre producatori

Similar AMGROS (Danemarca) si PHARMAC (Noua Zeelandd), Ministerul Sanatatii ar putea lua in
considerare definirea situatiilor in care producatorul poate fi exceptat de la regula de a avea minim trei
distribuitori — reglementarea exista deja in Legea 95/2006, Art. 799.

Prin aceasta masura, s-ar putea creste competitia si eventual obtine un pret final de achizitie mai mic fata
de preturile obtinute pana in acest moment prin achizitiile centralizate. Una dintre conditii care va trebui
insa pre-stabilita va fi ca la momentul semnarii acordurilor-cadru, producatorul sa demonstreze ca are
capacitatea de a distribui in toate unitatile sub-contractante la pretul ofertat si isi asuma sa asigure
stocurile la nivelul intregii tari, respectand Regulile de Buna Practica de Distributie, chiar daca apar
probleme intermediare cu distribuitorul contractat — de exemplu, copie contract cu un distribuitor angro
autorizat.

Acte normative impactate sau care trebuie redactate:

- OMS prin care sa se stabileasca situatiile specifice stipulate la Art. 799 din Legea nr. 95/2006, cand
un producator nu este obligat sa asigure distributia medicamentului prin cel putin 3 operatori
economici; una dintre aceste situatii este atunci cand medicamentul face obiectul unei achizitii
centralizate.

b) Deschiderea licitatiilor catre distribuitori din tot spatiul UE

Urmarind limbajul legislativ folosit in OMS nr. 1468/2018, se intelege ca doar dupa listarea unui produs si
a pretului sau in CANAMED este posibila contractarea sa de catre Serviciul de investitii si achizitii. OMS nr.
1468/2018 nu spune nimic despre initierea contractarii, de exemplu, initierea procedurilor de licitare
pentru acordurile-cadru. O situatie similara se regaseste in Danemarca, unde potentialii agenti economici
interesati sa participe in licitatiile publice nu sunt impiedicati din inregistrarea lor in licitatii, si doar in cazul
in care vor castiga licitatia trebuie sa se inregistreze cu pret oficial in nomenclatorul de produse si in
catalogul de pret al Danemarcei (pretul publicat va fi cel rezultat din referentierea internationala si
interna, nu pretul castigator n achizitii).

Ca o pre-conditie a semnarii contractului, castigatorul trebuie sa demonstreze cu pana la 3-6 luni inaintea
inceperii contractului inregistrarea produsului la ANMDMR si in Canamed. Pentru a asigura conformitatea
agentului economic, daca formalitatile nu sunt finalizate la timp, acordul poate sa fie ,,automat” relocat
celui de-al doilea agent de pe lista cu diferenta de pret imputata.

Acte normative impactate sau care trebuie redactate:

- Legea nr.98/2016 si HG nr. 395/2016 — norme metodologice de aplicare a Legii nr. 98/2016, prin
derogari de la prevederile acestora, sau realizarea unui cadru normativ distinct pentru achizitiile
centralizate de medicamente (legislatie specifica)

- Referatul de necesitate si demararea procedurilor de achizitie ar trebui facute cu un an inainte,
pentru a permite timpul necesar inregistrarii, daca este nevoie; si/sau modificare Decizie
ANMDMR care ar permite prioritizarea acestor medicamente la autorizare
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- OMS de definire a prioritatii la evaluarea/obtinerea pretului de Canamed pentru produsele
castigatoare in licitatiile centralizate

- OMS privind conditiile ulterioare pe care trebuie sa le indeplineasca un distribuitor dinafara
Romaniei, Tn cazul castigarii unei achizitii publice (exemplu: obtinerea autorizatiei de distributie
angro de la ANMDMR intr-un anumit interval de timp).

c) Negocierea directd cu producatorul pentru produsele cu un singur DAPP pe piata si/sau

medicamente inovative (sub brevet)

Prin reglementarile actuale impuse de modificarile aduse Legii nr. 98/2016, Ministerul Sanatatii nu se mai
poate angajain proceduri de negociere directa fara publicarea unui anunt de participare in SEAP, achizitiile
centralizate realizate de MS avand o valoare financiara mult peste pragul stipulat de legea achizitiilor. De
asemenea, pentru ca MS sa se angajeze intr-un proces de negociere directad cu producatorul, ar trebui sa
demonstreze faptul ca nici un alt operator economic de pe spatiul UE nu poate duce la indeplinire
prevederile achizitiei centralizate, astfel Tncat sa primeasca de la ANAP un aviz conform neconditionat.
Acest lucru nu este posibil Tn practica, dat fiind faptul ca, chiar daca exista un singur producator la nivelul
UE, exista multiplii distribuitori angro care pot participa in procesul achizitiei.

in plus, cum se poate deja observa in OUG 77/2007 privind negocierile cost-volume si cost-volume-
rezultat, existd un precedent privind contractarea directa a producatorului pentru contracte al caror
obiect sunt produse farmaceutice/dispozitive cu un singur producator pe piata.

O procedura care sa permita negocierea directa in situatiile unde este un producator unic este stringent
necesara produselor TBC, unde majoritatea produselor TBC au un singur DAPP prezent pe piata, iar
discount urile oferite de distribuitori riman sub nivelul mediu de discount oferit pentru alte produse. in
plus, asa cum s-a mentionat anterior, pentru o parte din aceste produse (de ex, dispozitivele) negocierea
s-ar putea face nu doar pe pret, ci si pe servicii conexe (de mentenanta, de exemplu) sau produse aferente
dispozitivului de tip cartus sau injectoare.

Propunere: agregarea tuturor bugetelor si tipurilor de interventii sub acelasi actor — de exemplu,
reglementari noi care sa ofere posibilitatea MS/ Serviciului de Investitii si Achizitii, la cererea ANPS, s3
initieze negocieri si/sau contracte cost-volum, asemanator procedurii de la CNAS (pret fix, cu procente de
discount progresive in functie de volume). Alternativ, agregarea bugetelor si a interventiilor s-ar putea
face sub CNAS, cu mutarea finantelor si coordonarea serviciului de achizitii sub CNAS.

Acte normative impactate sau care trebuie redactate:

- Legea nr. 98/2016 — derogare de la prevederile legii privind pragurile valorice reglementate sau
dezvoltarea unui cadru normativ distinct pentru achizitiile centralizate din domeniul sanatatii;

- OMS nr. 861/2014 — astfel incat sa existe posibilitatea incheierii contractelor cost-volum;

- HG nr. 144/2010 — modificare in sensul introducerii unei prevederi in cadrul atributiilor MS prin
care acesta poate sa incheie contracte de tip cost-volum;

- Dezvoltarea unui OMS/ HG privind procedurile de negociere de tip cost-volum.
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V. Produse cu un singur DAPP inregistrat in Romdnia, fdrd stocuri in piatd

a) Utilizarea art. 126a din Directiva 2001/83/CE

Una din multiplele optiuni propuse de rapoartele anterioare priveste utilizarea prevederilor Directivei
2001/83/CE a art. 126a alin 1, transpus in Legea nr 95/2006, in art. 883 din Legea nr 95/2006 care prevede
ca “in absenta unei autorizatii de introducere pe piata sau a unei cereri de autorizare in conformitate cu
prezenta directivda, un stat membru poate, din ratiuni justificate de sanatate publica, sa autorizeze
introducerea pe piata a acestui medicament”. La momentul actual, in Romania, Directiva 2001/83/CE nu
a fost transpusa integral, regasindu-se doar la nivel ,teoretic” ca articol in Legea Sanatatii, dar fara
preluarea sa Tn acte si proceduri subsecvente.

Urmarind exemplul Maltei, si lectiile care pot fi extrase, ar fi necesara crearea unei proceduri la nivel de
ANMDMR, care sa prevada in esenta:

Identificarea DCI pentru care este o nevoie nationald — nevoia nationala poate fi definita
prin metode deja existente in legislatie in OMS nr. 85/2013 pentru ANS (stocuri lipsa peste
6 luni, lipsa unui DAPP in piatad), sau ar putea fi legatd de definitia serviciului public
obligatoriu asa cum este definit in OMS nr. 269/2017 privind obligatia de a asigura stocuri
adecvate si continue de medicamente. Conform maltezilor, pentru a creste competitia,
lipsa poate fi definitd inclusiv la nivel de denumire comerciald produsa de un anumit
producator, altul decat producatorul si brandul deja existent in piata.

Identificarea de catre ANMDMR a DAPP europeni inregistrati in lista EMA pentru acel DCI
si trimiterea de invitatii pentru Tnregistrare catre respectivii producatori/ detinatori de
APP. Invitatia va cuprinde informatii comerciale necesare: volumul anual potential de
pacienti sau consum; pretul de Canamed anterior (daca a existat), pretul decontare
existent (daca existd) sau pretul istoric de achizitie, reguli privind distributia si
farmacovigilenta. Pentru cei care confirma interesul, inregistrarea lor se va face cu
prioritate si celeritate Tn nomenclatorul national, fie pe baza documentelor trimise de
DAPP, fie pe baza documentelor trimise de autoritatea competenta.

o n acest caz, DAPP invitat va putea identifica minim un distribuitor pentru piata
romaneasca — va fi necesara o derogare de la regula de trei distribuitori

o APP va avea aceeasi durata ca un APP venit prin metoda clasica, dar potential cu
taxe mai mici

o Regulile de etichetare si farmacovigilenta se mentin

Pentru DCI pentru care nu se primesc confirmari pozitive la invitatii, ANMDMR, conform
Directivei 2001/83/CE, litera a, alin 3b, poate solicita documentele aferente unei
inregistrari direct de la autoritatea altui stat membru si include acel DCI in nomenclatorul
national.

o Tnacest caz, ANMDMR ar trebui s3 identifice si un posibil detinator de APP, care
sa isi asume farmacovigilenta si regulile de buna practica de distributie. In acest
caz, ANMDMR ar putea nominaliza direct CN Unifarm, conform practicilor actuale
privind ANS, sau poate anunta pe site-ul propriu lista acestor DCI, si poate solicita
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pietei sa se inscrie — alocarea se poate face pe regula ,primul venit, primul sosit”,
si pe masura dezvoltarii mecanismului, se pot dezvolta inclusiv criterii de
departajare intre ofertanti.

o APP poate avea aceeasi durata de 5 ani, sau minim 2 ani, pentru a putea da sansa
DAPP sa participe in licitatiile centralizate nationale, de exemplu; pentru acest
APP nu se vor plati taxe

o Regulile de farmacovigilenta se mentin; pentru medicamentele exclusiv de circuit
inchis (de spital), se poate face exceptare de la regulile de etichetare

Trebuie precizat de la buna inceput ca propunem aceasta procedura exclusiv pentru tehnologiile medicale
al caror DCI aferent se afla deja in Lista HG nr. 720/2008.

Avand in vedere motivarea comerciald a mai multor DAPP din ultimii ani care au retras produsele din piata
datoritd combinatiei de pret minim european cuplat cu taxa claw-back, ar trebui reconsiderata si
metodologia de calcul de pret pentru medicamentele aduse in baza art. 126a, Directiva 2001/83/CE. O
propunere ar fi ca, in cazul in care producatorul accepta invitatia, pretul de producator sa fie maxim egal
cu pretul din tara unde acest produs este inregistrat (daca producatorul este inregistrat ca DAPP in mai
multe state membre, pretul solicitat ar putea fi maxim egal cu media celor mai mici trei sau doua preturi).
Pentru cazurile in care nici un producator nu accepta invitatia, din exemplul Maltei si al Ciprului, nu se va
inregistra un pret maxim de producator, ci doar un pret maxim de distribuitor care va fi cel mult egal cu
pretul maxim de distributie din statul membru de unde au fost obtinute actele.

De asemenea, se propune ca aceste produse sa fie excluse de la plata taxei claw-back, pentru a creste
interesul DAPP sa se inregistreze prin aceasta metoda.

Pentru oricare din aceste scenarii propunem calcularea impactului bugetar pentru a evita potentiale
cresteri de pret cu impact negativ pe bugetele nationale ale MS sau CNAS. Totodata, ar trebui instituite
garantii suplimentare pentru a limita un potential abuz al acestei clauze — de exemplu, interzicerea DAPP
care s-au retras din motive comerciale sa foloseasca art. 126a, similar deciziei Maltei.

Acte normative impactate sau care trebuie redactate:

- Dezvoltarea unui ordin/HG privind procedura aferentd transpunerii art. 126a CE/83/2001,
respectiv dezvoltarea legislatiei subsecvente art. 883 din Legea nr. 95/2006

- Corelarea noii proceduri cu mecanismul de autorizare din OMS nr. 1448/2010
- Modificarea OMS nr. 377/2017 privind metodologia de preturi
- Excluderea acestor produse in OUG nr. 77/2011

b) Metodologie pret separata DCI cu un singur DAPP

Aceasta optiune este propusa pentru DCI din programele nationale ale MS pentru care inregistreaza lipsa
de stocuri > 6 luni sau au un singur DAPP pe piata (altul decat CN Unifarm). in acest caz, pentru a creste
interesul agentilor economici in aceasta piata, pretul maxim de producator din Canamed ar putea fi ridicat
la media de trei cele mai mici preturi, in loc de pretul minim european. in plus, produsele aferente acestor
DCI ar putea fi excluse de la taxa claw-back; iar pretul de achizitie in licitatii ar putea porni de la un pret
mai mare, daca ar fiimplementata in paralel si solutia de ,,pret de licitatie istoric”. O lista a acestor produse
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se poate produce anual, sau la fiecare doi ani, si, in functie de dinamica pietei, produse DCI pot fi adaugate
sau eliminate de la o serie la alta.

Similar cu propunerea anterioara, orice schimbare a metodologiei de pret si/sau a taxei claw-back va
trebui insotita de o analiza privind impactul bugetar.

Acte normative impactate sau care trebuie redactate:
- OMSnr.377/2017

- Ordin comun CNAS/MS nr. 1605/875/2014
- 0UGnr.77/2011

c) Achizitia prin GDF

Una din solutiile propuse Tn rapoartele anterioare privea achizitia de produse TBC direct din Global Drug
Facility: similar Ministerului Sanatatii, GDF conduce licitatii si solicita oferte de la producatori/ distribuitori
la nivel mondial, reusind astfel sa obtina economii la scara globala. O analiza privind diferenta de preturi
obtinute de GDF Tn 2015 (cele mai recente preturi publice) versus preturile castigatoare din licitatiile
centralizate ale MS arata o diferenta in medie de 36%. La o analiza in detaliu se observa insa ca pe 7 din
19 produse, diferenta de pret este pana in 50%, reflectand faptul ca piata TBC este una stabild, cu
medicamente generice vechi si cu preturi mici atat in Romania cat si la nivel global. Pentru 8 medicamente
diferenta de pret este mai mare, probabil dat fiind faptul ca GDF achizitioneaza volume foarte mari prin
comparatie cu Romania. Pentru 4 produse, diferenta de pret este negativa, sugerand faptul ca pretul
obtinut Tn achizitii in Romania este mai mic decat pretul GDF, probabil datorita brevetului expirat si a
multiplilor competitori pe piata din Romania, sau datorita unui pret de plecare european mult mai scazut
fata de GDF. Diferenta de pret unde DCI are un singur DAPP (bedaquilind — diferenta de pret de 64%,
linezolid — diferenta de pret 34%) justifica introducerea negocierilor cost-volum, si nu utilizarea sistemului
de licitatie deschisa.

Avand in vedere Directiva Europeana de achizitii publice, MS nu poate face achizitii directe din GDF, iar
GDF nu poate participa in licitatiile MS. Cu o derogare de la Legea nr. 98/2016, a solutie ar fi utilizarea
unui intermediar numit de MS pentru a cumpara direct din GDF, de exemplu CN Unifarm. Problema apare
insa Tn faptul ca acest mecanism ar putea fi utilizat doar pentru acele medicamente pentru care nu exista
detinitor de APP in Romania, altfel ar fi o incélcare a dreptului de proprietate si brevet. in plus, acest
mecanism contravine regulilor de competitie a pietei unice unde sunt favorizate produsele din spatiul UE.
Din punct de vedere al autorizarii acestor produse in spatiul european (fie si doar pentru utilizare exclusiva
pe spatiul Romaniei) survine problema Pietei Unice si recunoasterea mutuala a autorizatiilor intre Statele
Membre. Romania va trebui sa dezvolte o procedura prin care sa demonstreze catre EMA ca aceste
medicamente nu se vor ,scurge” in restul pietei europene prin mecanismul de export paralel (de exemplu,
ambalaje diferite, cu marcaje specifice si monitorizate pe fiecare cutie, cu utilizare exclusiva in circuitul
inchis).

Pentru a rezolva problema brevetului, alternativa propusa de Fondul Global este de a folosi mecanismul
de ,licentiere voluntara”. O licenta voluntara este un aranjament prin care un titular de brevet poate
permite altor persoane sa fabrice, sa importe si/ sau sa distribuie medicamentul sau brevetat. Discutiile
privind un mecanism de licenta voluntara sau obligatorie pentru un stat UE cu probleme de sanatate
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publica se pot regasi in arhivele ultimilor 10 ani din intalnirile Consiliului European al ministrilor de resort.
Un ghid privind posibilitatea utilizarii mecanismului de licenta obligatorie in fiecare stat membru
(,compulsory licensing”) a fost emis in Februarie 2019, si poate fi gsit online®®.

Conform analizei din ghidul european mentionat privind Legea Brevetului nr. 64/1991, licenta
obligatorie ar putea fi folosita pentru medicamentele TBC doar daca ,inventia nu a fost utilizatd
sau nu a fost folositd suficient pe teritoriul Romdniei”: ,,conform art. 43 (1) PL, la cererea oricarei
persoane interesate, Tribunalul Bucuresti poate acorda o licenta obligatorie la expirarea unei
perioade de patru ani de la data depunerii cererii de brevet sau o perioada de trei ani dupa
acordarea brevet, indiferent de termenul care expira mai tarziu.

Cu toate acestea, legea prevede ca o licenta obligatorie poate fi solicitatd numai daca inventia nu
a fost utilizata sau nu a fost folosita suficient pe teritoriul Romaniei, iar proprietarul brevetului nu
poate justifica inactiunea sa si nu a fost incheiat niciun acord cu el in ceea ce priveste termenii si
conditiile inventiei (art. 43 (2) PL). Legea nu prevede daca importul este de asemenea calificat
drept utilizarea inventiei brevetate si nu exista in prezent nici o jurisprudenta in acest sens. Cu
toate acestea, este probabil ca instantele sa ia in considerare importul drept utilizarea inventiei
ca urmare a art. 27 TRIPS”

Pana la acest moment (Septembrie 2019) nici un stat UE nu are experientd cu aplicarea acestui tip de
licenta obligatorie, asa cum nici nu exista o metodologie similara privind licenta voluntara propusa de
Fondul Global.

Presupunand ca Romania ar fi primul stat UE care ar face demersuri in acest sens, un al doilea pas o
procedura care ar garanta retinerea acestor medicamente pe teritoriul Romaniei.

Acte normative impactate sau care trebuie redactate:

- Revizuire Legea Brevetului nr. 64/1991, articolele 43-47, pentru a permite utilizarea licentei
obligatorii doar pe baza nevoii publice, nu si daca ,,inventia nu a fost utilizatd sau nu a fost folositd
suficient pe teritoriul Romdniei” sau introducerea conceptului de licenta voluntara

- Dezvoltare procedura de achizitie din GDF prin CN Unifarm cu utilizare strict n circuitul inchis,
corelatd cu OMS nr 85/2015 privind ANS

- Dezvoltare procedura privind elementele necesare mentinerii acestor produse strict pe piata
romaneasca fara sa impacteze piata unica europeana

- Modificare procedurd includere nomenclator, stabilire pret si excludere din OUG nr 77/2011,
similar cu legiferarea actuala a ANS

10 European Patent Office (2018). Compulsory licensing in Europe. A country-by-country overview. ISBN 978-3-
89605-222-3. Disonibila online pe www.epo.org/compulsory-licensing. Link accesat 30/09/2019
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d) Dezvoltarea mecanismelor de reglementare a dispozitivelor medicale

Avand in vedere reglementarile minime privind finregistrarea, evaluarea sau pretul maximal al
dispozitivelor medicale, inclusiv cele de diagnostic, de pe piata romaneasca, se considera necesare eforturi
crescute pentru dezvoltarea de mecanisme de reglementare a acestei piete.

Masuri si acte normative impactate sau care trebuie redactate:

VL.

>

Alocarea de personal competent necesar pentru inregistrarea dispozitivelor la nivel de ANMDMR,
inclusiv impunerea de termene limita privind nomenclatorul national de dispozitive medicale
inregistrate in Romania.

Dezvoltarea/ publicarea standardelor de calitate CE, validate de ANMDMR, privind diversele tipuri
de dispozitive pornind de la actualele standarde existente!?, din care o parte din titluri sunt deja
include in OMS nr 1119/2010, respectivin OMS nr. 1163/2010 pentru aprobarea Listei cuprinzand
standardele romane care adopta standardele europene armonizate ale caror prevederi se refera
la dispozitive medicale. Ordinele mentionate fac insa doar referire la titluri, iar continutul
standardelor nu este apoi preluat nici de ANMDMR, ca autoritate responsabila cu siguranta, nici
de MS, ca autoritate legislativa.

Modificarea OMS 381/2014 si includerea criteriilor de evaluate HTA pentru dispozitivele medicale
ce ar urma fi achizitionate din bugete publice ale CNAS sau MS

Conform Art. 926 din Legea nr. 95/2006, dezvoltarea unei metodologii de stabilire a preturilor
de decontare si categoriile de dispozitive pentru care se stabilesc aceste preturi, aprobata prin
ordin al ministrului sanatatii, cu consultarea ANMDMR si CNAS

in absenta metodologiei de mai sus, definirea procedurilor privind studiile de piatd pentru
stabilirea preturilor licitate

Dezvoltarea unor proceduri de achizitie specifice dispozitivelor medicale, care sa permita
contracte de tip liesing, sau negocierea simultana pe dispozitiv si cartuse etc.

Alte recomandadri punctuale

Reformarea procedurilor de raportare si crearea unui sistem electronic automat de raportare

in acest moment, existd disponibile cel putin doua platforme in care spitalele raporteazd (respectiv
farmacia de circuit inchis): platforma sistemului informatic al asigurarilor sociale de sanatate, in care se
raporteaza lunar consumul global de medicamente, si sistemul electronic de raportare a stocurilor
(reglementat prin OMS nr. 1345/2016) in care se raporteaza zilnic stocurile de medicamente existente la
nivelul farmaciei de spital.

11 Asociatia de Standardizare din Romania (ASRO). Standarde roméne care adoptd standarde europene armonizate
privind dispozitivele medicale.
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n primul rand, recomandam o intalnire si discutie cu producitorii de soft de la nivelul spitalelor si CNAS,
pentru a discuta optiunile de modificare a ,sablonului” de raportare si clarifica ce date se pot extrage, se
pot raporta si pot fi disponibile pentru vizualizare de catre CNAS si MS.

n al doilea rand, in cazul in care modificarea platformelor deja existente nu este posibild, recomanddm
inceperea demersurilor pentru dezvoltarea unui soft propriu de raportare a consumului si stocurilor de
medicamente distinct pentru programele nationale de sanatate publica, in special PNPSCT. De asemenea,
acest mod de raportare ar trebui sa fie corelat cu raportarea cazurilor de TBC, a pacientilor internati, etc.

> Un singur coordonator care sa ghideze procesul de achizitie

O persoana din cadrul MS sau UATM ar trebui sa coordoneze intreaga activitate a achizitiilor centralizate
si sd cunoasca fiecare etapa din acest proces, inclusiv stadiul autorizarii anumitor produse (in special prin
ANS), monitorizarea comisiilor de specialitate si realizarea referatelor de necesitate, care sa fie corelate
cu nevoia PNPSCT, cunoasterea si evaluarea impactului bugetar precum si estimarea capacitatii de plata.
Acest fapt este imperios necesar pentru buna functionare a intregului proces si pentru a cunoaste, in orice
moment, stadiul fiecarei etape si medicament sau dispozitiv medical.

> Realizarea platilor de la nivel central pentru produsele achizitionate prin contractele-
subsecvente acordurilor-cadru

Modalitatea utilizata, in prezent, de decontare a medicamentelor si dispozitivelor medicale furnizate
spitalelor in baza contractelor-subsecvente, implica transmiterea unor cereri de finantare din partea
spitalelor catre Directiile de Sanatate Publica (DSP) judetene; DSP la randul lor centralizeaza aceste date
si le transmit catre UATM si ANPS. Abia apoi MS transfera fonduri catre DSP judetene, care la randul lor
transmit fondurile catre spitale, ca acestea din urma sa achite facturile direct catre distribuitori. Dupa cum
se poate observa, acest proces implicd o birocratizare excesiva si intarzieri mari in plata efectiva a
produselor achizitionate. Centralizarea electronica tuturor acestor date efective ar degreva institutiile de
hartii, ar fluidifica fluxul de informatii, si ar face participarea in achizitii electronice mai atractiva pentru
agentii economici.

> Tmbunitatirea procesului de coordonare si comunicare pentru a asigura transmiterea
informatiilor intre toti actorii implicati in procesul achizitiilor

Toate directiile din cadrul MS (inclusiv DPMDM) trebuie sa se implice si informeze celelalte directii privind
stadiul diferitelor functii din proces (fie ca este vorba despre autorizare, sau aprobarea pretului pentru un
anumit medicament, sau solicitarea unei opinii din partea comisiei de specialitate). De asemenea, este
necesara asigurarea unei comunicari intre comisiile de specialitate si expertii implicati apoi in estimarea
necesarului de medicamente, si stabilirea specificatiilor tehnice din caietele de sarcini.

> Reglementarea aspectelor care sunt stipulate de Legea nr. 95/2006, dar nu sunt transpuse in
vreo metodologie/ norme

Legea nr. 95/2006 prevede o serie de articole, a caror aplicabilitate nu existd deoarece nu au fost
transpuse intr-un act normativ subsecvent. Ne referim la douad aspecte esentiale:

a) Art. 799, alin. (6), care precizeaza in cazul medicamentelor decontate in sistemul national de
asigurdri sociale de sanatate, producatorul in cauza trebuie sa permita distributia angro prin
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cel putin 3 operatori autorizati, cu exceptia unor situatii care ar trebui sa fie reglementate
printr-un ordin al ministrului sanatatii.

b) Art. 926, care prevede faptul c3 preturile de decontare ale dispozitivelor medicale, precum
si modalitatea tehnica de stabilire a preturilor de decontare si categoriile de dispozitive pentru
care se stabilesc aceste preturi, trebuie aprobate prin ordin al ministrului sanatatii, cu
consultarea ANMDMR si CNAS. Acest ordin nu a fost inca aprobat sau pus in dezbatere
publica.

Concluzionand, raportul de fata prezinta o ampla imagine asupra intregului sistem de achizitii centralizate
destinate PNPSCT, precum si o serie de optiuni si solutii de reglementare care implica o serie de masuri
succesive. Dorim sa incheiem cu faptul ca, asa cum a reiesit din analiza critica, o interventie punctuala
asupra unei singure functii din sistem (spre exemplu, doar asupra procedurii de achizitie centralizatd) ar
rezolva doar partial problemele cu care se confruntda programul TBC. Pentru a exista cu adevarat
interventii care sa aiba un impact profund si sa intareasca semnificativ capacitatea MS de a derula achizitii
centralizate, intregul sistem si fiecare functie trebuie reconsiderate si calibrate in functie de nevoi.
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APP
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medicale
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