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SUMARUL RAPORTULUI

5 medicamente esentiale in tratamentul tuberculozei rezistente lipsesc sau
au dificultati de achizitionare in Romania.

7 din medicamentele incluse in Programul National pentru Tuberculoza
lipsesc sau au dificultati de achizitionare in Romania.

6 din medicamentele incluse in Programul National pentru Tuberculoza din
Romania nu mai sunt recomandate de Organizatia Mondiala a Sanatatii.

in privinta medicamentelor esentiale pentru tratamentul tuberculozei
rezistente, situatia s-a Tmbunatatit fata de anul 2017, cand numarul
medicamentelor cu probleme de achizitionare era de 15.

Pentru ca un medicament anti TBC sa ajunga de la producator la pacient sunt necesare aprobarile

si avizele a 12 departamente/agentii diferite.

Birocratia excesiva si fragmentarea pronuntata a responsabilitatilor reprezinta radacina problemelor
din domeniu.

Cinci medicamente importante pentru tratamentul bolnavilor de tuberculoza nu sunt inregistrate pe
piata din Romania. Problema afecteaza disponibilitatea a doua medicamente de grup B esentiale
pentru tratamentul tuberculozei rezistente (DR-TB), Clofazimina si Terizidona, a unui medicament
antituberculoza de grup C, acidul paraaminosalicilic, si a doua combinatii care cresc complianta
pacientilor la tratament.

ESENTIAL Tratamentul anti-TBC este constituit din mai multe medicamente care trebuie
administrate simultan. Daca pacientul ia tratamentul anti-TBC incomplet, atunci bacteria va
deveni foarte repede rezistenta la tratament.

Scopul principal al unui sistem de achizitii centralizate este cresterea cost-eficientei Programului
National de Prevenire, Supraveghere si Control al Tuberculozei prin oferirea unui volum atractiv
pentru mai multi actori, Tncurajandu-se astfel competitia. Datoritd situatiei specifice Romaniei,
pentru 11 dintre medicamentele incluse in lista subprogramului national de tratament al bolnavilor
cu tuberculozd achizitia centralizatd pare si nu ofere cea mai cost-eficientd metodd. Tn aceastd
situatie sunt cele mai scumpe doua medicamente anti TBC decontate in prezent in Romania. Metode
alternative pentru astfel de situatii exista, iar aceste alternative trebuie explorate daca se doreste
optimizarea folosirii bugetului si atingerea unui numar cat mai mare de beneficiari.

1 Ghidurile folosite la elaborarea acestui raport sunt: WHO Guidelines for treatment of drug-susceptible tuberculosis and patient care, 2017
update. | WHO consolidated guidelines on drug-resistant tuberculosis treatment, 2019. | Ghid metodologic de implementare a programului
national de prevenire, supraveghere si control al tuberculozei, Ministerul Sanatatii, 2015.



DISPONIBILITATEA MEDICAMENTELOR ANTI TUBERCULOZA
IN ROMANIA LA FINALUL ANULUI 2019

Sunt prezentate medicamentele incluse Tn lista Subprogramului National de Tratament al Bolnavilor cu Tuberculoza (rosu
— indisponibile; galben — disponibile, neachizitionate centralizat; verde — disponibile; negru — nu mai sunt recomandate de
ghidurile actualizate ale Organizatiei Mondiale a Sanatatii)
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DISPONIBILITATEA MEDICAMENTELOR ANTI TUBERCULOZA
REZISTENTA LA TRATAMENT LA FINALUL ANULUI 2019

Sunt prezentate medicamentele recomandate de Ghidul Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru DR-TB, editia
2019 (rosu — indisponibile; galben — disponibile, neachizitionate centralizat; verde — disponibile)
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*Terizidona nu este recomandatd in ghidurile din Roménia pentru tratamentul TBC, desi este recomandatd in ghidul OMS



EVOLUTIA DISPONIBILITATII MEDICAMENTELOR ANTI
TUBERCULOZA IN PERIOADA 2018 - 2019

Acest raport de monitorizare evalueaza situatia disponibilitatii si accesului la medicamente pentru
tratamentul tuberculozei in general, cu o focalizare pe tuberculoza multirezistenta la tratament.
Raportul are ca baza de referinta Raportul Alerta referitor la Criza Medicamentelor pentru
Tuberculoza in Romania, publicat in octombrie 2017 de Observatorul Roman de Sanatate.

Raportat la momentul de referintd, Tmbunatatirea accesului la medicamentele necesare in
tratamentul tuberculozei si tuberculozei rezistente la tratament (DR-TB) in Romania este evidenta.
Daca in 2017, dintre medicamentele recomandate de Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) in
tratamentul tuberculozei rezistente la tratament 15 lipseau sau aveau probleme la achizitionare, in
prezent numarul medicamentelor cu probleme s-a redus la 5 (vezi infograficul precedent). Notabil
este ca absenta acestor 5 medicamente este ingrijoratoare data fiind particularitatea tratamentului
anti TBC bazat pe regimuri care contin mai multe medicamente ce trebuie administrate simultan,
absenta fie si doar a unuia dintre ele punand in pericol real pacientul.

Dintre cele 30 de medicamente incluse in subprogramul de tratament al bolnavilor cu tuberculoza,
un numar de 7 lipsesc sau au probleme la achizitionare (vezi infograficul precedent). De subliniat ca
medicamentele incluse in subprogramul de TBC nu se suprapun cu medicamentele recomandate in
ghidurile actualizate OMS. Un total de 6 medicamente incluse in lista subprogramului de tratament al
bolnavilor cu tuberculozd nu se mai regasesc printre recomandarile OMS actualizate in 2019:
Ciprofloxacina, Ofloxacina, Kanamicina, Capreomicina, Rifabutina si Rifamycina.

Raportat la medicamentele anti TBC care prezentau probleme de disponibilitate sau acces in anul
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pentru 11 dintre medicamentele monitorizate de-a lungul acestei perioade.

O Tmbunatatire notabila este includerea in prezent a tuturor celor 8 medicamente absente in 2017
din lista medicamentelor decontate de statul roman pentru tratamentul bolnavilor cu TBC. Dac3, in
2017, zece dintre medicamentele esentiale in tratamentul tuberculozei erau aduse in Romania prin
intermediul autorizatiilor de nevoi speciale, in prezent doar trei medicamente mai sunt procurate
prin intermediul acestei proceduri laborioase care trebuie folosita doar in cazuri exceptionale.

O problema fingrijoratoare este numadrul semnificativ de medicamente anti TBC care nu sunt
inregistrate pe piata din Romania: cinci in 2019, numar neschimbat fatad de anul 2017. Situatia se
datoreaza combinatiei dintre reglementarile din Romania care nu incurajeaza aparitia pe piatd a unor
actori interesati si specificul medicatiei pentru tuberculoza.

O problema persistenta este indisponibilitatea combinatiilor de medicamente anti TBC, valoroase
deoarece cresc complianta pacientilor la tratament. Din cele 5 combinatii incluse in subprogramul de
tratament al bolnavilor cu tuberculoza, doar doua au fost achizitionate centralizat.



CAUZELE PROBLEMELOR EXISTENTE IN PREZENT IN

~

ACHIZITIA MEDICAMENTELOR ANTI TUBERCULOZA IN
ROMANIA

1. Birocratia procedurilor si fragmentarea excesiva a responsabilitatii in
sistem: 12 departamente si agentii diferite sunt implicate in procedurile
prin care achizitiile de medicamente anti TBC sunt realizate.

Problema birocratizarii excesive a mecanismelor de autorizare, rambursare si achizitionare a
medicamentelor anti TBC precum si a fragmentarii pronuntate a responsabilitatii institutionale este
una veche in Romania (vezi infograficul de la pag 25). Tn ciuda evolutiilor prezente in perioada 2018 —
2019, sistemul continua sa fie sufocat de acest fenomen care este radacina tuturor problemelor.

Fiecare dintre departamentele si agentii listate in Tabelul 1 sunt implicate in lantul birocratic pe care
un medicament anti TBC trebuie sa-l parcurga pentru a ajunge la pacient. Fiecare dintre ele pot
bloca sau incetini parcurgerea acestui lant birocratic. Absenta unui coordonator central care sa
monitorizeze procesul provoaca blocaje numeroase si solutionarea lentd a acestora. intarzierea sau
blocarea accesului unui bolnav cu tuberculoza la cele mai bune optiuni de tratament pentru cazul sau
specific din motive birocratice este inacceptabila.

Pentru ca un medicament anti TBC sa ajunga de la producator/distribuitor la pacient este nevoie de
cel putin 30 de functionari publici care sa initieze, aprobe si semneze diferitele proceduri necesare.

Tabel 1. Lista agentiilor/departamentelor implicate in lantul birocratic al aprobarii medicamentelor

pentru TBC
Nr Departament Institutia coordonatoare Procedura de care
este responsabil
1. | Directia Evaluare - Autorizare Agentia Nationald a Medicamentului | APP/ANS
2. | Directia Politica Medicamentului Ministerul Sanatatii Pret maximal
3. | Directia Evaluare Tehnologii Medicale Agentia Nationald a Medicamentului | Includere in lista PN
TBC
4. | Serviciul Farmaceutic Medic Sef al CNAS Pret de decontare
5. | Agentia Nationala pentru Programe de Ministerul Sanatatii ANS/Ghiduri
Sanatate Achizitii
6. | Comisia de Specialitate Ministerul Sanatatii Revizuire ghiduri
7. | Directia Generala de Asistenta Medicala si Ministerul Sanatatii Ghiduri
Sdndtate Publicd
8. | Cabinetul Secretarului de Stat Ministerul Sanatatii Aprobdri finale
9. | Directia Achizitii, Patrimoniu si IT Ministerul Sanatatii Derulare licitatii
10. | Unitatea de Asistentd Tehnica si Ministerul Sanatatii Caiete sarcini
Management pentru achizitii
11. | Departament Achizitii si Administrativ Spitale care ruleaza PN TBC Contracteaza cu
distribuitorii
12. | Compania Nationala Unifarm Ministerul Sanatatii ANS

APP — autorizatie de punere pe piata / ANS — autorizatie de nevoi speciale

CNAS — Casa Nationala de Asigurdr de Sanatate
PN TBC — Subprogramul de tratament al bolnavilor cu tuberculoza




2. Absenta atribuirii unui pret
maximal in catalogul national al
preturilor, rezultand
imposibilitatea demararii
achizitiilor centralizate.

Cele doud medicamente care sunt Tn aceastd
situatie, Protionamida si Kanamicina, au autorizatie
de punere pe piatd si sunt incluse 1in lista
Subprogramului National de TBC, dar cu toate
acestea nu le-a fost atribuit un pret in catalogul
national al preturilor Canamed, ele lipsind si din
lista preturilor

de decontare in programele

nationale. Protionamida a avut un pret de
decontare pana fin aprilie 2017 (pozitia 94 din
subprogramul national TBC din OoMS

1605/875/2014).

Paradoxul legislativ este ca desi nu au un pret
atribuit, aceste medicamente sunt incluse in lista
nationald prin care se permite expres rambursarea
lor pentru pacientii cu tuberculoza (HG 720/2008).
Fara includerea lor atat in Canamed, cat si in lista
preturilor de decontare, autoritatile nu pot

achizitiona centralizat aceste medicamente.

Totusi se inregistreazd o usoara imbunatatire fata
de anul 2017, cand 3 medicamente erau in aceasta
situatie. Pentru unul dintre ele (Capreomicina) a
fost acordata intre timp o autorizatie de nevoi
speciale, detinatorul autorizatiei fiind Compania
Unifarm, distribuitorul statului.

3. Un
medicamente anti TBC nu sunt

numar semnificativ de

inregistrate pe piata din Romania

Cinci medicamente importante pentru tratamentul
bolnavilor de tuberculozd nu sunt inregistrate pe
piata  din
disponibilitatea a doua medicamente de grup B
esentiale

Romania. Problema  afecteaza

pentru  tratamentul  tuberculozei

rezistente (Clofazimina si Terizidona), a unui
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PROCEDURII DE
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CENTRALIZATA

o———0
FINALIZAREA
PROCEDURII DE
ACHIZITIE
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medicament antituberculoza de grup C (acidul paraaminosalicilic) si a doua combinatii care cresc
complianta pacientilor la tratament (Rifampicina-Pirazinamida-lzoniazida si Rifampicina-
Pirazinamida-lzoniazida-Etambutol).

Paradoxul este cd aceste medicamente sunt prezente in lista medicamentelor incluse fin
subprogramul national de tratament al bolnavilor cu tuberculoza (cu exceptia Terizidonei), practic
autoritatile romane admitand importanta acestora. Cu toate acestea, nu exista producatori care sa fi
depus solicitari de autorizare a acestor medicamente.

Medicamentele aflate in aceasta situatie pot fi aduse in Romania prin emiterea unei autorizatii de
nevoi speciale (ANS). In prezent, Capreomicina beneficiazd de o autorizatie de nevoi speciale, dar
acest medicament nu mai este inclus in ghidurile de tratament actualizate ale Organizatiei Mondiale
a Sanatatii. Tn 2017, numarul medicamentelor anti-TBC care aveau emisd o autorizatie de nevoi
speciale era de 10, in timp ce in prezent 3 produse incluse in subprogramul national TBC mai
beneficiaza de o astfel de autorizatie.

Procedura de obtinere a unei autorizatii de nevoi speciale, desi mai simpla decat procedurile clasice
de autorizare, poate varia de la 2 la 8 luni in functie de tara de provenienta a produsului. Daca
aceasta nu este un stat membru UE, atunci procedura de obtinere a unei ANS este laborioasa si
indelungata, cum a fost cazul mai multor produse achizitionate prin intermediul Global Drug Facility
(GDF). Au existat situatii in care medicamente anti TBC provenite din tari non-UE nu au primit
autorizatie de nevoi speciale din cauza cerintelor birocratice laborioase solicitate de Agentia
Nationala a Medicamentului.

4. Situatia procedurii de achizitie centralizata

Conform legislatiei actuale, Ministerul Sanatatii este cel responsabil de organizarea achizitiilor
publice centralizate pentru medicamentele din cadrul PNPSCT (Programul National de Prevenire,
Supraveghere si Control al Tuberculozei). Cu toate acestea, acordul cadru cu distribuitorul castigator
stabileste doar pretul la care este achizitionat produsul, platile fiind realizate de fiecare spital in parte
catre distribuitorul respectiv. Acest mecanism adauga un nivel birocratic suplimentar procedurii, fara
nicio justificare in termeni de eficientizare sau fluidizare a procedurii. Companiile interesate sa
participe la aceste achizitii pot fi descurajate de aceasta complexitate birocratica.

in perioada 2018 - 2019 au fost organizate si incheiate achizitii centralizate pentru 17 dintre cele 30
de medicamente incluse in lista subprogramului de tratament al bolnavilor cu tuberculoza,
corespunzatoare unui total de 22 produse. Trei dintre procedurile de achizitii centralizate initiate n
aceeasi perioada au fost anulate. Comparativ cu perioada 2016 — 2017, cand au fost finalizate
achizitii centralizate pentru 10 medicamente incluse in subprogramul national pentru TBC, evolutia
este evidenta.

Totusi, procedurile de achizitii centralizate nu au fost finalizate pentru 12 dintre medicamentele
incluse in subprogramul national pentru TBC. Doar pentru doud dintre aceste 12 medicamente au
fost indepliniti toti pasii necesari organizarii unei achizitii centralizate, ceea ce sugereaza ca blocajele
din amontele birocratic au un efect negativ pronuntat.

Scopul principal al achizitilor centralizate este diminuarea pretului medicamentelor din
subprogramul national de TBC ca urmare a competitiei declansate prin oferirea unui volum atractiv
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pentru mai multi distribuitori. Atunci cand prin Tnsasi situatia medicamentului respectiv in Romania
este prezent un singur actor interesat sa participe la licitatie, ca in cazul produselor cu ANS sau cu un
singur producator (detinator de autorizatie de punere pe piatd), scopul principal al achizitiilor
centralizate este ratat. In astfel de situatii, oricati distribuitori ar participa la licitatie, producitorul
este intr-o pozitie de monopol si, consecutiv, discount-ul oferit distribuitorului este redus iar pretul
final de achizitie nu va fi cu mult mai mic decat pretul maximal stabilit in Canamed.

n prezent, intr-o astfel de situatie (produse cu un singur DAPP sau cu ANS) sunt 11 medicamente din
subprogramul national de TBC. Trebuie subliniat ca printre acestea se numara Delamanid si
Bedaquilina, cele mai scumpe medicamente anti TBC prezente in Romania achizitionate centralizat.

CONSIDERENTE LEGATE DE PRETUL MEDICAMENTELOR ANTI
TUBERCULOZA IN ROMANIA

n privinta preturilor practicate in Romania pentru medicamentele incluse in lista subprogramului de
tratament al bolnavilor cu tuberculoza, trebuie mentionat ca pretul maximal cu ridicata publicat in
Canamed reprezinta practic pragul superior de pret prin care autoritdtile romane controleaza
costurile cu medicamentele acordate in cadrul programelor nationale de sdanatate (vezi infograficul
de la pagina 8). Niciunul din celelalte preturi practicate — pretul maximal de decontare, pretul final
obtinut prin achizitie centralizata de Ministerul Sanatatii si pretul final obtinut prin achizitie la nivel
de spital (pentru produsele care nu sunt achizitionate centralizat) — nu poate depasi in acest caz ca
valoare pretul maximal cu ridicata din Canamed plus valoarea TVA-ului.

Dintre cele patru preturi practicate in Romania, pretul maximal de decontare, stabilit de CNAS, este
cel care influenteaza cel mai mult achizitiile centralizate: pretul de achizitie nu poate depasi acest
pret de decontare. in cazul medicamentelor din cadrul programelor nationale existd insd mai multe
preturi maximale de decontare pentru fiecare produs comercial in parte (chiar daca vorbim despre
acelasi medicamente cu aceeasi forma si concentratie).

Pentru a complica si mai mult situatia, medicamentele achizitionate in cadrul subprogramului
national de TBC sunt obiectul unei metode de calcul speciale bazate pe cel mai mare dintre preturile
maximale de decontare existente. Aceste reguli speciale pot crea situatia in care pretul final la care
este achizitionat un medicament in cadrul subprogramului national de TBC poate fi mai mare sau
egal cu cel mai mic pret publicat ih Canamed?, ceea ce contrazice scopul principal al achizitiilor
centralizate: obtinerea unor preturi avantajoase prin oferirea unui volum atractiv.

La o analizd comparativa a preturilor cu ridicata maximale din Romania si preturile cu ridicata din mai
multe tari din regiune (Bulgaria, Slovenia, Cehia, Croatia si Muntenegru) pentru produse similare dar
cu producatori diferiti, acolo unde datele comparative au fost disponibile putem constata ca preturile
din Romania sunt in general mai mici decat cele ale tarilor mentionate cu exceptia Muntenegru?, care
insd nu este stat membru al Uniunii Europene. Dintre statele UE pentru care s-a facut aceasta

2 Ursu |, Mardale S (2019). Raport privind analiza critica a sistemului de achizitie pentru medicamentele anti-TB si testele de diagnostic
pentru TB
3 Cazul Rimfapicinei si Ofloxacinei pentru produse cu aceeasi forma dar producatori diferiti.
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comparatie, Bulgaria are preturile cele mai apropiate de Romania, dar totusi mai mari. De mentionat
ca aceasta analiza este relevanta cu privire la limita maximala din care, teoretic, pot pleca preturile
de achizitie, dar valoarea de pret la momentul achizitiilor nu este disponibila public pentru realizarea
unei analize comparative.

O analizd comparativd* a preturilor de achizitie din Romania versus preturile de achizitie prezente in
baza de date International Medical Products Price Guide (publicat de Management Sciences for
Health) aratd ca pentru 4 produse pretul obtinut in Romania a fost mai mic, dar pentru 15 produse
preturile din ghidul MSH a fost mai avantajos decat pretul final de achizitie din Romania. Similar,
diferenta dintre pretul prezent in catalogul GDF si cel obtinut prin achizitia centralizatd din Romania
pentru cel mai scump medicament din subprogramul national de TBC (Bedaquilina) pare a sugera ca
n special pentru produsele scumpe cu un singur producdtor autorizat in Romania ar trebui luata in
calcul negocierea cost-volum, deoarece procedura de achizitie centralizata nu maximizeaza cost-
eficienta unor astfel de produse.

ANALIZA PUNCTUALA A EVOLUTIEI MEDICAMENTELOR ANTI
TBC IN ROMANIA IN ANUL 2019 FATA DE ANUL 2017

Medicamentele listate ih continuare sunt cele analizate in precedentul raport de monitorizare® si fac
parte din lista Subprogramului National de Tratament al Bolnavilor cu Tuberculoza de care pacientii
beneficiaza fara contributie personalda sau sunt mentionate in ghidurile OMS pentru tratarea
tuberculozei. Pentru fiecare medicament analizat este precizata prezenta sau absenta din ultimele
versiuni publicate ale ghidurilor pentru tratamentul tuberculozei ale Organizatiei Mondiale a
Sanatatii si ale Ministerului Sanatatii®.

= Acid paraaminosalicilic (PAS)

L Inclus in lista Este
Are autorizatie de  Are pret de . o
Subprogramului  achizitionat
National TBC
Da

Da

punere pe piata decontare .
centralizat

Situatia medicamentului: Situatia PAS a stagnat in 2019 fatd de 2017. In prezent, nu existd un
producator interesat sa autorizeze acest produs in Romania si nu este emisd o autorizatie de nevoi
speciale. PAS este inclus pe lista subprogramului national TBC pentru tratamentul tuberculozei

4 Ursu |, Mardale S (2019). Raport privind analiza critica a sistemului de achizitie pentru medicamentele anti-TB si testele de diagnostic
pentru TB.

5 Observatorul Romande Sanatate (2017). Criza medicamentelor pentru tuberculoza in Romania — raport alerta.

6 Pentru simplificarea limbajului, prin pret de decontare intelegem atat pretul maximal publicat in Canamed, cat si pretul de decontare
aferent programului national.
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rezistente la tratament (DR-TB). Produsul este recomandat de ghidul din Romania, in timp ce ghidul
OMS pentru tratamentul DR-TB 1l recomanda doar in anumite situatii cand alte medicamente sunt
indisponibile.

Problema: Desi este inclus in subprogramul national pentru TBC, nu existd in prezent niciun
producator interesat sa inregistreze acest produs in Romania. Consecutiv, PAS nu are pret de
decontare si nu este achizitionat centralizat.

Risc de discontinuitate: Produsul nu este disponibil in prezent in Romania.
Stocuri prezente: zero.

Solutia: Romania poate inregistra un medicament n absenta solicitdrii exprese de inregistrare de
catre o entitate privata, asa numita aplicare a clauzei Cipru. Alternativ, ca solutie temporara poate fi
emisd o autorizatie de nevoi speciale, ceea ce s-a mai intdmplat in trecut pentru acest produs.
Responsabil: Ministerul Sanatatii si Comisia de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii.

= Amikacina

o Inclus in lista Este
Are autorizatie de  Are pret de . o
An W Subprogramului  achizitionat
punere pe piata decontare

National TBC centralizat
2017 Da Da pa (NN
2019 Da Da Da Da

Situatia medicamentului: Situatia Amikacinei s-a imbunatatit in 2019 fatd de 2017. Medicamentul a
trecut prin toate etapele legislative necesare pentru a ajunge la pacientii romani si este achizitionat
centralizat de Ministerul Sanatatii. Produsul este recomandat atat de ghidul OMS, cét si de ghidul din
Romania.

Problema: Fata de anul 2017, in prezent situatia produsului s-a normalizat.

Risc de discontinuitate: Amikacina are un risc moderat de discontinuitate, in principal datorita
existentei unui singur producdtor cu autorizatie in Romania. in ultimul an nu au fost raportate
discontinuitati de aprovizionare cu Amikacina, dar in 2019 au fost exportate paralel 6.772 de cutii.
Produsul nu are autorizatie de nevoi speciale.

Stocuri prezente: 14.426 cutii de Amikacind erau prezente la nivelul Romaniei in 31 ianuarie 2020.

Solutia: Situatia produsului este normalizatd, monitorizarea stocurilor este necesara pentru evitarea
discontinuitatilor. Responsabil: Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania.
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= Bedaquiline

. Inclus in lista Este
Are autorizatie de  Are pret de . .
An o Subprogramului  achizitionat
punere pe piata decontare

National TBC centralizat
2017 Da Da Da
2019 Da Da Da

Situatia medicamentului: Situatia Bedaquiline s-a imbunatatit in 2019 fata de 2017. Medicamentul a
trecut prin toate etapele legislative necesare pentru a ajunge la pacientii romani si este achizitionat
centralizat de Ministerul Sanatatii. Produsul este recomandat atat de ghidul OMS pentru DR-TB, cat si
de ghidul din Romania.

Problema: fatd de anul 2017, in prezent situatia produsului s-a normalizat.

Risc de discontinuitate: Bedaquiline are un risc moderat de discontinuitate, cauzat de existenta unui
singur producétor, risc care nu poate fi diminuat pan3 la momentul genericizarii produsului. Tn
ultimul an nu au fost raportate discontinuitati de aprovizionare, iar produsul nu a fost exportat
paralel.

Stocuri prezente: 9.588 de cutii pentru toate formele existente la nivelul Romaniei in 31 ianuarie
2020.

Solutia: situatia produsului este normalizata.

= Capreomicina

L Inclus in lista Este
Are autorizatie de  Are pret de . .
Subprogramului  achizitionat
National TBC
Da

Da

punere pe piata decontare .
centralizat

Situatia medicamentului: Situatia Capreomicinei a stagnat in 2019 fat3 de 2017. In prezent, nu exista
un producator interesat sa autorizeze acest produs in Romania dar exista emisa o autorizatie de
nevoi speciale pentru Compania Unifarm, distribuitorul statului. Capreomicina este inclusa pe lista
subprogramului national TBC pentru tratamentul tuberculozei rezistente la tratament (DR-TB).
Produsul este recomandat de ghidul din Romania, dar nu mai este recomandat in ghidul OMS pentru
tratamentul DR-TB.
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Problema: Nu exista un producator interesat sa autorizeze acest produs in Romania. Capreomicina
are autorizatie de nevoi speciale si, consecutiv, detine un pret de decontare limitat la cantitatea de
10.000 de flacoane (distribuitorul autorizat este Unifarm).

Risc de discontinuitate: Capreomicina are un risc ridicat de discontinuitate, in principal datorita
absentei unei autorizatii in Romania. in ultimul an nu au fost raportate discontinuititi de
aprovizionare. Capreomicina nu a fost exportata paralel.

Stocuri prezente: zero la nivelul Romaniei in 31 ianuarie 2020.

Solutia: Romania poate inregistra un medicament n absenta solicitdrii exprese de inregistrare de
catre o entitate privata, asa numita aplicare a clauzei Cipru. Atentie: armonizarea ghidului romanesc
cu ultima editie a ghidului OMS pentru tratamentul DR-TB ar face caduca prezenta acestui
medicament in tratamentul TBC in Romania. Responsabil: Ministerul Sanatatii si Comisia de
specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii.

= (Clofazimina

Inclus n lista Este

Are autorizatie de  Are pret de
punere pe piata decontare

Subprogramului  achizitionat
National TBC centralizat

Unifarm

Situatia medicamentului: Situatia Clofaziminei a stagnat in 2019 fata de 2017. Nu existda un
producator interesat sa autorizeze produsul in Romania si, consecutiv, Clofazimina nu are pret de
decontare. Paradoxal, este inclus in lista subprogramului national TBC dar nu poate fi achizitionat
centralizat. Produsul este prezent atat in ghidul OMS pentru DR-TB, cat si in ghidul din Romania.

Problema: Desi inclus in subprogramul national TBC (o evolutie fatd de situatia din 2017), in prezent
Clofazimina nu are autorizatie de nevoi speciale (o involutie fata de situatia din 2017) si niciun
producator nu este interesat in prezent sa-l inregistreze in Romania.

Risc de discontinuitate: Produsul nu este disponibil in prezent in Romania.
Stocuri prezente: zero.

Solutia: Romania poate Tnregistra un medicament n absenta solicitdrii exprese de inregistrare de
catre o entitate privata, asa numita aplicare a clauzei Cipru. Alternativ, ca solutie temporara poate fi
emisd o autorizatie de nevoi speciale, ceea ce s-a mai intdmplat in trecut pentru acest produs.
Responsabil: Ministerul Sanatatii si Comisia de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii.
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= Delamanid

o Inclus in lista Este
Are autorizatie de  Are pret de . L
n e Subprogramului  achizitionat
punere pe piata decontare . 3
National TBC centralizat
2017 Da Da Da
2019 Da Da Da

Situatia medicamentului: Situatia Delamanid s-a imbunatatit in 2019 fata de 2017. Medicamentul a
trecut prin toate etapele legislative necesare pentru a ajunge la pacientii romani si este achizitionat
centralizat de Ministerul Sanatatii. Produsul este recomandat atat de ghidul OMS pentru DR-TB, cat si
de ghidul din Romania.

Problema: fatd de anul 2017, in prezent situatia produsului s-a normalizat.

Risc de discontinuitate: Delamanid are un risc moderat de discontinuitate, cauzat in principal de
existenta unui singur producdtor care a finregistrat produsul in Romania. Nu au fost raportate
probleme de disponibilitate si produsul nu este exportat paralel.

Stocuri prezente: 3.508 cutii prezente la nivelul Romaniei in 31 ianuarie 2020.

Solutia: situatia produsului este normalizata.

= Kanamicina

Inclus Tn lista Este
Are autorizatie de  Are pret de

An i
punere pe piata decontare

Subprogramului  achizitionat
National TBC

2017 Da Da
2019 Da Da

Situatia medicamentului: Situatia Kanamicinei a stagnat in anul 2019 comparativ cu anul 2017.
Produsul este autorizat pe piata din Romania de un singur producator. Medicamentul a fost exclus
din ghidul OMS, nemaifiind recomandat pentru tratamentul DR-TB, dar este in continuare prezent in
ghidul roméanesc. Kanamicina a avut o autorizatie de nevoi speciale in 2017, dar in prezent nu mai are
o astfel de autorizatie.

centralizat

Problema: Produsul este blocat in procedura de pret. in lipsa finalizarii acestei proceduri, el nu poate
fi achizitionat centralizat de autoritatile romane.

Risc de discontinuitate: Produsul nu este disponibil in prezent.
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Stocuri prezente: zero.

Solutia: Finalizarea procedurii de acordare a pretului de decontare. Atentie: armonizarea ghidului
romanesc cu ultima editie a ghidului OMS pentru tratamentul DR-TB ar face caduca prezenta acestui
medicament in tratamentul TBC in Romania. Responsabil: Directia Politica Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din cadrul Ministerului Sanatatii.

= Levofloxacina

- Inclus in lista Este
Are autorizatie de  Are pret de . .
An Subprogramului  achizitionat

punere pe piata decontare . :
National TBC centralizat

2017 Da o Ne Nu
2019 Da Da Da

Situatia medicamentului: Situatia Levofloxacinei s-a imbunatatit in 2019 fata de 2017. Medicamentul
a trecut prin toate etapele legislative necesare pentru a ajunge la pacientii romani si este achizitionat
centralizat de Ministerul Sanatatii. Produsul este recomandat atat de ghidul OMS, cat si de ghidul din
Romania.

Problema: fatd de anul 2017, in prezent situatia produsului s-a normalizat.

Risc de discontinuitate: Levofloxacina are un risc redus de discontinuitate, cel putin doi producatori
avand produsul inregistrat in Romania. In ultimul an nu au fost raportate discontinuitti de
aprovizionare cu levofloxacind. in 2018, 1.166 de cutii de Levofloxacind forma injectabild au fost
exportate paralel. Din iulie 2020, unul dintre producatorii prezenti in Romania va retrage de pe piata
forma comprimate de 250 mg.

Stocuri prezente: multiple pentru toate formele existente la nivelul Romaniei in 31 ianuarie 2020.

Solutia: situatia produsului este normalizata.

* Linezolid

o Inclus in lista Este
Are autorizatie de  Are pret de . .
. Subprogramului  achizitionat
punere pe piata decontare . .
National TBC centralizat

Da
Da

Situatia medicamentului: Situatia Linezolid s-a Tmbunatatit in 2019 fata de 2017. Medicamentul a
trecut prin toate etapele legislative necesare pentru a ajunge la pacientii romani si este achizitionat
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centralizat de Ministerul Sanatatii pentru Linezolid forma comprimate, nu si pentru forma solutie
perfuzabila. Produsul este recomandat atdt de ghidul OMS pentru DR-TB, cat si de ghidul din
Romania.

Problema: fatd de anul 2017, in prezent situatia produsului s-a normalizat.

Risc de discontinuitate: Linezolid are un risc redus de discontinuitate, cauzat de existenta mai multor
producdtori care au inregistrat produsul in Romania. Tn 2019, au fost raportate izolat probleme de
disponibilitate. Produsul in forma solutie perfuzabilad a fost exportat paralel in anul 2018. O retragere
permanenta de pe piata pentru forma perfuzabila si o discontinuitate temporara pentru forma
comprimate au fost anuntate in 2019.

Stocuri prezente: multiple pentru toate formele existente la nivelul Romaniei in 31 ianuarie 2020.

Solutia: situatia produsului este normalizata.

= Meropenem

o Inclus in lista Este
Are autorizatie de  Are pret de . L
An o Subprogramului  achizitionat
punere pe piata decontare . .
National TBC centralizat

2017 Da Nu
2019 Da Nu

Situatia medicamentului: Situatia Meropenemului a stagnat in 2019 fatd de 2017. in prezent,

produsul nu este inclus in lista subprogramului national TBC. Produsul este recomandat in anumite
conditii de ghidul OMS pentru tratamentul DR-TB si este prezent in ghidul din Romania. Produsul este
autorizat de multipli producatori in Romania.

Problema: Pentru cd nu este inclus in lista medicamentelor din cadrul subprogramului national
pentru TBC, medicamentul nu are pret de decontare in cadrul acestui program si nu poate fi
achizitionat centralizat pentru pacientii cu tuberculoza. Tn Romania, prescrierea Meropenemului in
tuberculoza se poate face in prezent doar off-label.

Risc de discontinuitate: Desi nu este disponibil spre decontare in cadrul subprogramului national
TBC, Meropenemul are risc redus de discontinuitate datorita numarului mare de producatori
autorizati in Romania. Tn ultimii ani, au existat situatii in care producitorii au anuntat discontinuitéti
temporare a produsului din motive de fabricatie. Meropenemul a fost exportat paralel in anul 2018.

Stocuri prezente: multiple pentru toate formele existente la nivelul Romaniei in 31 ianuarie 2020.

Solutia: Includerea produsului pe lista C2 in cadrul subprogramului national TBC prin aplicarea OMS
487/2017. Responsabil: Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
prin departamentul de evaluare a tehnologiilor medicale si Comisia de Specialitate din cadrul
Ministerului Sanatatii.
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= Protionamida

o Inclus in lista Este
Are autorizatie de  Are pret de . L
o Subprogramului  achizitionat
punere pe piata decontare . .
National TBC centralizat
Da

Da Anulat

Situatia medicamentului: Situatia Protionamidei s-a Tmbunatatit Tn 2019 fata de 2017. Exista un
detinator al autorizatiei acestui produs in Romania (Antibiotice lasi), dar procedura legala prin care
acesta poate fi achizitionat centralizat este blocata in etapa obtinerii unui pret de decontare.
Paradoxal, desi produsul nu are autorizatie de nevoi speciale si nici nu i este atribuit un pret, in
prezent sunt nregistrate stocuri in Romania. Produsul este recomandat de ghidul din Romania si de
ghidul OMS pentru tratamentul DR-TB.

Problema: Produsul nu are un pret de decontare si, In absenta acestuia nu poate fi achizitionat
centralizat. Protionamida a fost inclus intr-o procedura recentd de achizitie centralizata dar, in acest
caz specific, procedura a fost anulata.

Risc de discontinuitate: Protionamida are un risc crescut de discontinuitate, in principal datorita
problemelor birocratice de stabilire a unui pret, si secundar datorita existentei unui singur
producdtor cu autorizatie In Romania. in ultimul an nu au fost raportate discontinuititi de
aprovizionare, dar Protionamida a fost exportat paralel in 2018 (un numar de 412 cutii).

Stocuri prezente: 25.409 cutii la nivelul Romaniei in 31 ianuarie 2020.

Solutia: finalizarea procedurii de acordare a pretului de decontare, urmata de reluarea procedurii de
achizitie centralizata. Responsabil: Directia Politica Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
cadrul Ministerului Sanatatii.

= Rifabutina

. Inclus in lista Este
Are autorizatie de  Are pret de . o
Subprogramului  achizitionat
National TBC centralizat
Da

Da

punere pe piata decontare

Unifarm

Situatia medicamentului: Situatia Rifabutinei s-a inrdutdtit in anul 2019 fatd de anul 2017. in
prezent, nu exista un producator interesat sa autorizeze acest produs in Romania si produsul nu are

ALY A

autorizatie de nevoi speciale. Pana in anul 2018 a beneficiat de autorizatie de nevoi speciale pentru
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achizitionarea din fonduri puse la dispozitie de organizatiile internationale. Produsul este
recomandat in ghidul din Romania, ca alternativa la rifampicinad in cazul tuberculozei la persoanele
infectate cu HIV. Nu este mentionat in ghidul OMS pentru tratarea tuberculozei rezistenta la
tratament.

Problema: Produsul nu este inregistrat in Romania si, consecutiv, nu are pret de decontare si nu
poate fi achizitionat centralizat. Paradoxal, produsul este inclus in Subprogramul National de TBC desi
nu este mentionat Tn ghidul OMS pentru DR-TB, iar in ghidul romanesc este recomandat in cazul
comorbiditatii TBC-HIV. Rifabutina este in special utila pacientilor cu TBC sau cu co-infectie TBC-HIV
aflati pe tratament de substitutie cu metadona.

Risc de discontinuitate: Produsul nu este disponibil in prezent.
Stocuri prezente: zero.

Solutia: Emiterea unei autorizatii de nevoi speciale pe baza estimarii necesarului. Atentie:
armonizarea ghidului romanesc cu ultima editie a ghidului OMS pentru tratamentul DR-TB ar face
caduca prezenta acestui medicament in tratamentul TBC in Romania. Responsabil: comisia/directia
de specialitate de la nivelul Ministerului Sanatatii.

= Rifamycin

Inclus in lista Este
Subprogramului  achizitionat
National TBC

Are autorizatie de  Are pret de
punere pe piata decontare

An

centralizat

Situatia medicamentului: Situatia Rifamycinei s-a imbunatatit in 2019 fatd de 2017. Medicamentul a
fost inclus in lista subprogramului national de TBC dar produsul nu poate achizitionat centralizat.
Produsul, cu indicatie specifica in tratamentul infectiei oportuniste cu TBC la pacientii cu HIV, nu este
prezent in ghidul OMS si nici Tn ghidul din Romania.

Problema: Desi inclus n lista subprogramului national de TBC, nu exista in prezent niciun producator
interesat sa autorizeze acest produs in Romania si, consecutiv, produsul nu poate fi achizitionat
centralizat. Rifamycina nu beneficiaza de o autorizatie de nevoi speciale.

Risc de discontinuitate: Produsul nu este disponibil in prezent in Romania.
Stocuri prezente: zero.

Solutia: Romania poate Tnregistra un medicament in absenta solicitdrii exprese de inregistrare de
catre o entitate privatd, asa numita aplicare a clauzei Cipru. Atentie: armonizarea ghidului romanesc
cu ultima editie a ghidului OMS pentru tratamentul DR-TB ar face caduca prezenta acestui

20



medicament in tratamentul TBC in Romania. Responsabil: Ministerul Sanatatii si Comisia de
specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii.

= Streptomicina

L Inclus in lista Este
Are autorizatie de Are pret de . L
An . Subprogramului  achizitionat
punere pe piata decontare

National TBC centralizat
2017 Da Da Da Nu
2019 Da Da Da Anulat

Situatia medicamentului: Situatia Streptomicinei a stagnat in anul 2019 fata de anul 2017.
Medicamentul a trecut prin toate etapele legislative necesare pentru a fi achizitionat si a ajunge la
pacientii romani dar nu a fost inca achizitionat centralizat de Ministerul Sanatatii. Produsul este
recomandat atat de ghidul OMS, cét si de ghidul din Romania.

Problema: Desi intruneste toate conditiile legale pentru a putea fi achizitionat centralizat, licitatia
organizata de Ministerul Sanatatii pentru Streptomicina a fost anulata.

Risc de discontinuitate: Streptomicina are un risc crescut de discontinuitate in principal datorita
existentei unui singur producétor prezent in Romania, si anume Antibiotice lasi. in ultimul an au fost
raportate ocazional discontinuitati de aprovizionare cu streptomicina.

Comercializarea produsului a fost intrerupta de catre producator din motive de fabricatie in anul
2009. in perioada iunie 2016 — ianuarie 2020 nu au fost inregistrate notificiri de discontinuitate a
produsului din partea detinatorului de APP. Produsul a beneficiat de o autorizatie de nevoi speciale in
perioada 2011-2016. Tn prezent nu existd o autorizatie de nevoi speciale pentru Streptomicini. Nu a
fost exportat paralel.

Stocuri prezente: 454 cutii de Streptomicina sunt prezente la nivelul Romaniei in 31 ianuarie 2020.

Solutia: Reluarea procedurii de achizitie centralizatda. Responsabil: Unitatea de Asistenta Tehnica si
Management din Ministerul Sanatatii.

= Combinatii: Amoxicilina + Acid Clavulanic

Inclus in lista Este
Are autorizatie de  Are pret de

An o Subprogramului  achizitionat
punere pe piata decontare i i
National TBC centralizat
2017 Da
2019 Da
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Situatia medicamentului: Situatia combinatiei Amoxicilina Acid Clavulanic s-a Tmbunatatit in 2019
fata de 2017. Medicamentul a trecut prin toate etapele legislative necesare pentru a ajunge la
pacientii romani dar nu este inca achizitionat centralizat de Ministerul Sanatatii. Produsul este
prezent atat in ghidul OMS pentru DR-TB, cat si in ghidul din Romania.

Problema: Desi intruneste toate conditiile legale pentru a putea fi achizitionat centralizat, combinatia
Amoxicilina Acid Clavulanic nu a fost inclusa in licitatiile organizate de Ministerul Sanatatii pentru
medicamentele anti TBC acordate in cadrul subprogramului national aferent.

Risc de discontinuitate: Combinatia Amoxicilina Acid Clavulanic are risc redus de discontinuitate, n
principal datorita existentei unui numdr suficient de producitori autorizati pe piata din Romania. in
perioada 2017 — 2019 au fost notificate trei discontinuitati temporare ale produsului din motive
comerciale, iar in anul 2019 un producator a retras permanent forma comprimatelor cu eliberare
prelungita si a pulbere suspensie orald. Peste o suta de mii de cutii din acest produsul sunt anual
exportate paralel dar nu au fost inregistrate probleme de disponibilitate.

Stocuri prezente: multiple pentru toate formele existente la nivelul Romaniei in 31 ianuarie 2020.

Solutia: Includerea combinatiei Amoxicilind Acid Clavulanic in procedurile de achizitii centralizate.
Dat fiind numarul mare de producatori/distribuitori prezenti, procedura poate aduce un plus de
eficienta. Responsabil: Agentia Nationala Pentru Programe de Sanatate din cadrul Ministerului
Sanatatii.

= Combinatii: Imipenem + Cilastatin

. Inclus in lista Este
Are autorizatie de  Are pret de . o
iy Subprogramului  achizitionat
punere pe piata decontare

National TBC centralizat

Situatia medicamentului: Situatia combinatiei Imipenem Cilastatin s-a imbunatatit in 2019 fata de
2017. Medicamentul a trecut prin toate etapele legislative necesare pentru a ajunge la pacientii
romani si este achizitionat centralizat de Ministerul Sanatatii. Produsul este prezent atat in ghidul
OMS pentru DR-TB, cat si in ghidul din Romania.

Problema: Fata de anul 2017, situatia produsului s-a normalizat.

Risc de discontinuitate: Combinatia Imipenem Cilastatin are risc redus de discontinuitate, in principal
datoritd existentei unui numar suficient de producitori autorizati pe piata din Romania. In perioada
2017 — 2019 au fost notificate doua discontinuitati temporare ale produsului pentru forma solutie
perfuzabila, una din motive de fabricatie, alta din motive comerciale. Produsul nu este exportat
paralel.
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Stocuri prezente: multiple pentru toate formele existente la nivelul Romaniei in 31 ianuarie 2020.

Solutia: situatia produsului este normalizata.

= Combinatii: Rifampicina + Pirazinamida + Izoniazida + Etambutol

L Inclus in lista Este
Are autorizatie de  Are pret de ) o
Subprogramului  achizitionat

National TBC centralizat

punere pe piata decontare

Situatia medicamentului: Situatia combinatiei Rifampicina Pirazinamida Izoniazida Etambutol s-a
Tmbunatatit in 2019 fata de 2017. Medicamentul a fost inclus n lista subprogramului national de TBC
dar produsul nu poate achizitionat centralizat. Produsul, o combinatie fixa de medicamente anti-TBC
care creste complianta pacientilor la tratament, este prezent atat in ghidul OMS pentru DR-TB, cat si
in ghidul din Romania.

Problema: Desi inclus in lista subprogramului national de TBC, nu exista in prezent niciun producator
interesat sa autorizeze aceasta combinatie in Romania si, consecutiv, produsul nu poate fi
achizitionat centralizat. Combinatia nu beneficiaza de o autorizatie de nevoi speciale.

Risc de discontinuitate: Produsul nu este disponibil in prezent in Romania.
Stocuri prezente: zero.

Solutia: Romania poate Tnregistra un medicament n absenta solicitdrii exprese de inregistrare de
catre o entitate privata, asa numita aplicare a clauzei Cipru. Alternativ, ca solutie temporara poate fi
emisd o autorizatie de nevoi speciale dat fiind numarul estimat redus de pacienti (aproximativ 2.000)
care ar beneficia de acest produs. Responsabil: Ministerul Sanatatii, Comisia de specialitate din
cadrul Ministerului Sanatatii, Compania Unifarm.

= Combinatii: Rifampicina + Pirazinamida + Izoniazida

Inclus in lista Este

Are autorizatie de  Are pret de
punere pe piata decontare

Subprogramului  achizitionat
National TBC centralizat
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Situatia medicamentului: Situatia combinatiei Rifampicina Pirazinamida Izoniazida s-a imbunatatit in
2019 fata de 2017. Medicamentul a fost inclus in lista subprogramului national de TBC dar produsul
nu poate achizitionat centralizat. Produsul, o combinatie fixa de medicamente anti-TBC care creste
complianta pacientilor la tratament, este prezent atat in ghidul OMS pentru DR-TB, céat si in ghidul din
Romania.

Problema: Desi inclus in lista subprogramului national de TBC, nu exista in prezent niciun producator
interesat sa autorizeze aceasta combinatie In Romania si, consecutiv, produsul nu poate fi
achizitionat centralizat. Combinatia nu beneficiaza de o autorizatie de nevoi speciale.

Risc de discontinuitate: Produsul nu este disponibil in prezent in Romania.
Stocuri prezente: zero.

Solutia: Romania poate inregistra un medicament n absenta solicitdrii exprese de inregistrare de
catre o entitate privata, asa numita aplicare a clauzei Cipru. Alternativ, ca solutie temporara poate fi
emisa o autorizatie de nevoi speciale. Responsabil: Ministerul Sanatatii, Comisia de specialitate din
cadrul Ministerului Sanatatii, Compania Unifarm.

MEDICAMENTE ANTI-TBC CU PROBLEME NOU APARUTE

=  RIFAMPICINA

Situatia medicamentului: Rifampicina este un medicament de prima linie pentru tratarea
tuberculozei sensibile la tratament. Pentru cele doua dintre cele trei forme ale medicamentului
(capsule de 150 mg si 300 mg) nu exista probleme cu exceptia unei vulnerabilitati la risc de
discontinuitate pentru Rifampicina de 300 mg pentru care exista un singur producator autorizat in
Romania, Antibiotice lasi, si un singur distribuitor.

Problema: Rifampicina nu este disponibila in Romania in forma injectabild in lipsa unui producator
care sa fi inregistrat produsul.

Stocuri prezente: suficiente pentru produsul in forma de capsule, zero pentru forma injectabila.

Solutia: emiterea unei autorizatii de nevoi speciale pentru forma injectabild, pe baza estimarii
necesarului.

= TERIZIDONA

Situatia medicamentului: Terizidona este un medicament important in tratarea tuberculozei
rezistente la tratament. Medicamentul este prezent in ghidul OMS pentru DR-TB editia din 2019 ca
antituberculos de grup B, dar lipseste din ultimul ghid publicat in Romania. Medicamentul lipseste
din lista subprogramului national de TBC si nu existd in prezent niciun producator interesat sa-I
autorizeze in Romania. Terizidona nu are autorizatie de nevoi speciale si produsul nu poate fi
achizitionat centralizat.

Problema: Terizidona nu este disponibild Th Romania si nu este parcurs niciunul dintre pasii necesari.
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Stocuri prezente: zero.

Solutia: Romania poate inregistra un medicament n absenta solicitdrii exprese de inregistrare de
catre o entitate privata, asa numita aplicare a clauzei Cipru. Alternativ, ca solutie temporara poate fi
emisa o autorizatie de nevoi speciale. Responsabil: Ministerul Sanatatii, Comisia de specialitate din
cadrul Ministerului Sanatatii, Compania Unifarm.
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RECOMANDARI PENTRU CRESTEREA DISPONIBILITATII SI
ACCESULUI LA MEDICAMENTELE ANTI TUBERCULOZA iIN
ROMANIA

Reducerea birocratiei inutile si numirea unui “Responsabil
unic cu achizitiile in programul de TBC” care sa coordoneze
intreg lantul de achizitie a medicamentelor necesare

Birocratia inutila si fragmentarea excesiva a responsabilitatii reprezinta radacina tuturor problemelor
existente in prezent in Romania cu privire la disponibilitatea medicamentelor anti TBC. Sistemul
birocratic pare creat pentru a-si autojustifica existenta, nu pentru a sprijini accesul bolnavilor cu TBC
la tratament. Este necesara rezolvarea de urgenta a acestei probleme prin verticalizarea procedurilor
si concentrarea coordonarii intr-un singur departament prin numirea unui persoane dedicate
coordonarii intregului lant de achizitie pentru medicamentele anti tuberculoza.

in prezent, procesul prin care un medicament ajunge de la producitor la bolnavul de tuberculozd in
Romania poate fi folosit ca studiu de caz pentru felul in care birocratia devine uneori o amenintare la
adresa sanatatii publice.

Responsabilitatea in sistem este fragmentata excesiv cu un numar de cel putin 30 de functionari
implicati in toate etapele aprobarilor si autorizatiilor, dar niciunul cu responsabilitate directa de
coordonare a procesului de la inceput pana la final. Este nevoie de avizul a 12 departamente aflate in
subordinea a trei institutii diferite pentru ca medicamentul sa ajunga de la producator la pacientul cu
tuberculoza (vezi infograficul urmator). O parte din sarcinile acestor departamente se dubleaza inutil
sau rolul jucat nu are o justificare nici Tn privinta cresterii sigurantei pacientului, nici a flexibilizarii
procedurilor de achizitie.

in plus, nenumdratele exceptii si cazuri speciale duc la aparitia unei jungle birocratice care
descurajeaza intrarea producatorilor in Romania si blocheaza accesul pacientilor cu TBC la tratament.
Exemple unde birocratia excesiva poate si trebuie sa fie redusa:

» Excesul de proceduri in zona de stabilire a preturilor medicamentelor (in special referitor la
stabilirea pretului de decontare) nu este justificat;

> Spitalele trebuie s3 raporteze catre trei entitti publice diferite’;

» Procedurile de achizitie a medicamentelor cu autorizatie de nevoi speciale se dubleaza si sunt
de o complexitate nejustificata;

» Activitatea comisiilor de specialitate nu este transparenta si nu este clar care sunt criteriile pe
care se bazeaza deciziile acestora.

Aceastd recomandare, cu variatii, a fost facutd si in alte 2 rapoarte precedente®, cu autori diferiti, fard
sa fie implementata de autoritatile romane.

7 Casa Nationald de Asigurari de Sanatate, Ministerul Sanatatii/Directia de Sdnatate Publicd, Agentia Nationald a Medicamentului.
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Actualizarea oficiala de urgenta a Ghidului National pentru
Managementul Cazurilor de Tuberculoza Chimiorezistenta

O evolutie semnificativa Tn anul 2019 este publicarea editiei consolidate a Ghidului Organizatiei
Mondiale a S&natatii pentru tratamentul tuberculozei rezistente la tratament®. Publicatia introduce
cateva schimbari foarte importante in regimul tratamentului DR-TB, notabile fiind excluderea
Kanamicinei si a Capreomicinei din toate regimurile pentru DR-TB. Ghidul roméanesc actualizat in
concordanta cu noile recomandari nu a fost aprobat oficial in Romania la data finalizarii acestui
raport. Aprobarea oficiala a acestui Ghid actualizat conform noilor recomandari OMS este urgenta in
Romania, mai ales luand in considerare apropiata demarare a unui nou ciclu de achizitii centralizate.

Situatia creata duce la mentinerea in prezent pe lista medicamentelor incluse in subprogramul
national pentru TBC, si deci la posibilitatea consecutiva a achizitionarii lor, a unor medicamente care
nu mai sunt in prezent recomandate de OMS pentru tratamentul tuberculozei. La cele doua
substante deja mentionate, se adaugad si altele prezente in continuare in lista tratamentelor
decontate dar care nu sunt recomandate de catre ghidurile OMS: Ciprofloxacina, Ofloxacina,
Rifabutina sau Rifamycina. Cu exceptia Ofloxacinei, niciunul dintre acestea nu a fost achizitionat
centralizat in 2019.

Activarea clauzei Cipru prin implementarea in Romania a
articolului 126a din Directiva Europeana 2001/83/CE

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania este institutia care
poate declansa procedurile necesare pentru activarea clauzei Cipru, care a mai fost folosita de alte
state membre UE (Portugalia, Polonia, Letonia, etc). Aceasta procedurd permite rezolvarea legald a
situatiilor in care nu exista niciun producator care sa fi inregistrat un anumit medicament pe piata din
Romania: vorbim in prezent de 5 astfel de medicamente necesare in tratamentul tuberculozei,
fiecare dintre ele fiind incluse in lista subprogramului de tratament al bolnavilor cu tuberculoza.

Articolul 126a din directiva europeand mentioneaza ca ,in absenta unei autorizatii de introducere pe
piata sau a unei cereri de autorizare in conformitate cu prezenta directiva, un stat membru poate, din
ratiuni justificate de sanatate publica, sa autorizeze introducerea pe piata a acestui medicament”.
Legislatia din Romania permite posibilitatea activarii clauzei Cipru in articolul 883 din Legea 95/2006.

Aceastd recomandare a fost ficutd si in alte 3 rapoarte precedente!®, cu autori diferiti, fira sa fie
implementatd de autoritatile romane.

® WHO consolidated guideline on drug-resistant tuberculosis treatment. Geneva: World Health Organization, 2019.

10 Evans P (2016). Short Term Assessment of TB Supply Chain in Romania | Observatorul Roman de Sanatate (2017). Criza medicamentelor
pentru tuberculozd in Romania — raport alerta | Ursu I, Mardale S (2019). Raport privind analiza critica a sistemului de achizitie pentru
medicamentele anti-TB si testele de diagnostic pentru TB
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Deblocarea procedurilor de atribuire de pret pentru
medicamentele anti TBC aflate in aceasta situatie

Protionamida si Kanamicina nu au atribuit un pret maximal in catalogul national al preturilor
Canamed si, consecutiv, ele lipsesc si din lista preturilor de decontare in programele nationale.
Ambele au autorizatie de punere pe piata si sunt incluse in lista Subprogramului de tratament al
bolnavilor cu tuberculoza. Detinatorul autorizatiei in Romania pentru Kanamicind este Panpharma
Franta, iar pentru Protionamida este Antibiotice Romania. Cel din urma a avut un pret de decontare
pana in aprilie 2017 (pozitia 94 din subprogramul national TBC din OMS 1605/875/2014), beneficiind
de o autorizatie de nevoi speciale pentru achizitionarea din fonduri internationale.

Ambele medicamente sunt antituberculoase de linia Il, Protionamida fiind mentionata atat in ghidul
OMS, cat si in ghidul din Romania, in timp ce Kanamicina nu mai este recomandata in ultima editie a
ghidului OMS.

Crearea de alternative la achizitiile centralizate: contracte
cost-volum sau distribuitori din spatiul UE

Sistemul de achizitii centralizate nu isi atinge intotdeauna principala sa menire: aceea de a creste
cost-eficienta PNPSCT prin oferirea unui volum atractiv pentru mai multi distribuitori. Acest paradox
se manifesta atunci cand autorizatia pentru medicamentul respectiv este detinuta de un singur
producdtor sau cand medicamentul beneficiazd de o autorizatie de nevoi speciale. In prima situatie,
monopolul detinut de producator duce la acordarea unor discounturi limitate distribuitorului care se
reflectd ulterior in oferta din cadrul procedurilor de achizitie centralizats. In a doua situatie, pretul
maximal propus este intotdeauna si pretul final de achizitie data fiind participarea unui singur actor
(Compania Unifarm) la licitatie.

Existd doua alternative care pot fi luate in considerare pentru normalizarea situatiei:
» Negocierea directd cu producatorul pentru contracte de cost-volum sau cost-volum-rezultat

Acest tip de negociere, frecvent intalnit si in alte tari europene, este practicat deja in Romania pentru
medicamentele scumpe aflate sub patent. Casa Nationalda de Asiguradri de Sanatate detine deja
experienta in acest domeniu, dar contractarile ar putea fi coordonate si de Ministerul Sanatatii.

» Acordarea permisiunii ca la achizitiile centralizate sa participe distribuitori din orice stat
membru UE pentru tipul de produse mentionate mai sus, ceea ce ar duce la cresterea
competitiei si atingerea scopului achizitiilor centralizate

Conform legislatiei europene, autoritatile romane pot beneficia de participarea oricarui distribuitor
european autorizat in spatiul UE.

Aceste recomandari au un mare potential de impact bugetar pozitiv deoarece cele mai scumpe
medicamente achizitionate centralizat in cadrul PNPSCT sunt inregistrate de un singur producator,
ele reprezentand peste jumatate din bugetul alocat subprogramului de tratament al bolnavilor cu
tuberculoza. Cazul Bedaquilinei, pentru care pretul de achizitie din Romania este de 3 ori mai mare
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decat cel prezent in International Medical Products Price Guide (publicat de Management Sciences
for Health) si de 20 de ori mai mare decat cel prezent in Global Drug Facility Medicines Catalog, este
elocvent.

Procedurile de achizitii centralizate in programul TBC pentru

] v A L4

urmatorul ciclu trebuie sa inceapa cel tarziu in iulie 2020

Date fiind intarzierile repetate provocate de contestatiile depuse de participanti dupa finalizarea
procedurii de achizitie centralizata, perioadele in care spitalele raman descoperite si trebuie sa
achizitioneze medicamentele la preturi mai mari sunt semnificative.

Pentru a preintampina astfel de pierderi de eficientd, Ministerul Sanatatii trebuie sa continue
practica de a demara procedurile de achizitii centralizate cu cel putin 1 an fnainte de incheierea
contractelor cadru in vigoare. Asta inseamna ca procedurile pentru urmatorul ciclu de achizitii
centralizate trebuie sa inceapa nu mai tarziu de iulie 2020.
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