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Ref.: Sustenabilitatea tratamentelor inovative in Romania - apel pentru un echilibru intre inovatie si

responsabilitate bugetara

Stimate domnule Bolojan,
Stimate domnule Rogobete,
Stimate domnule Nazare,
Stimate domnule Moldovan,
Stimate domnule Anastasiu,
Stimate domnule Rafila,

Stimate domnule Streinu Cercel,

Camera de Comert Americana in Romania, prin intermediul Comitetului de Sanatate, va transmite prezentul
document de pozitie elaborat in contextul declaratiilor recente ale Prim-ministrului Romaniei privind
sustenabilitatea cheltuielilor Romaniei cu tratamentele inovative. intr-un moment in care sunt exprimate
ingrijorari legate de ponderea tratamentelor inovative in bugetul sanatatii — consideram esential sa
reamintim ca inovatia in sanatate reprezinta un catalizator pentru cresterea productivitatii, sustenabilitate

bugetara si rezilienta economica.
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Documentul de pozitie anexat subliniaza, pe baza unor date concrete, valoarea terapeutica si socio-
economica a inovatiei in principalele arii care genereaza cea mai mare povara asupra sistemului de sanatate
din Romania. Acestea sprijina independenta functionala si productivitatea pacientilor, generand beneficii
economice masurabile.

Desi Romania are obligatia de a lua masuri pentru a reduce deficitul bugetar, este esential ca aceste actiuni
sa nu descurajeze inovatia in domeniul sanatatii. O astfel de abordare ar contraveni obiectivelor strategice
asumate la nivel european, precum cele prevazute in Strategia Farmaceutica pentru Europa’, care
promoveaza accesul pacientilor la tratamente inovatoare si sprijina dezvoltarea unei industrii farmaceutice
competitive, reziliente si orientate catre progres tehnologic. Prin urmare, este esential ca autoritatile romane
sa sustina si sa faciliteze progresul terapeutic, creand un cadru favorabil valorificarii inovatiei, in beneficiul
pacientilor, al sistemului de sanatate si al economiei in ansamblu. De altfel, autoritatile au recunoscut in
trecut necesitatea adoptdrii unor masuri legislative sustenabile care sa asigure accesul pacientilor la
medicamente?. Astfel, este necesar ca orice eventualele modificari ale cadrului de reglementare sa fie atent
analizate si fundamentate, astfel incat sa conduca la o realda imbunatatire a situatiei existente la nivelul
pacientilor.

Ca intotdeauna, AmCham isi propune sa sustina autoritatile publice in conturarea unor solutii echilibrate si
sustenabile, care sa asigure atat accesul pacientilor la tratamente moderne, cét si eficienta sistemului de
sandtate. AmCham isi exprima deschiderea de a colabora in mod constructiv cu autoritatile relevante pentru
a identifica cele mai eficiente solutii care sa asigure sustenabilitatea financiara a sistemului medical public,
fara a afecta calitatea serviciilor oferite pacientilor sau echilibrul fiscal general.

Ramanem la dispozitia dumneavoastra pentru discutii suplimentare sau clarificari.

Cu aleasa consideratie,

Georgiana Cosoveanu
Presedinte, Comitetul de Sanatate
Camera de Comert Americana in Romania (AmCham Romania)

T COMUNICARE A COMISIEI CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN, CONSILIU, COMITETUL ECONOMIC SI SOCIAL
EUROPEAN SI COMITETUL REGIUNILOR - Strategia farmaceutica pentru Europa,
IMMC.COM%282020%29761%20final. RON.xhtml.1 RO _ACT part1 v2.docx, pct. 3.1.

2 https://www.cdep.ro/proiecte/2020/000/70/8/oug105.pdf
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I.  Dincolo de cost: rolul sanatatii in competitivitatea globala si nationala

Conform Eurobarometrului Social al Europei 2024, sanatatea este perceputa de cetdtenii europeni drept o

prioritate strategica® si un pilon esential al stabilitatii economice si sociale. 44% dintre europeni considera

accesul la servicii de sanatate de calitate ca fiind esential pentru dezvoltarea economica si sociala a Europei,

iar 38% plaseaza sanatatea pe primul loc intre domeniile in care Uniunea Europeana ar trebui sa intervina

pentru a pregati viitorul continentului.

3 European Commission, Special Eurobarometer — Social Europe (February — March 2024) https://www.adcoesao.pt/wp-

content/uploads/social europe eurobarometer.pdf
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Aceasta perceptie este reflectatd si in documentele strategice ale Comisiei Europene, precum si in raportul
Draghi4, care evidentiaza rolul central al sanatatii in consolidarea competitivitatii globale a Uniunii. La nivel
macroeconomic, datele arata ca o sanatate mai buna ar putea contribui cu pana la 12 trilioane USD la PIB-
ul global pana in 2040, jumatate din acest impact provenind dintr-o forta de munca mai sanatoasa si activa.
In schimb, sinatatea precard genereaza costuri anuale de aproximativ 2,7 trilioane USD la nivelul Uniunii
Europene — echivalentul a 15% din PIB-ul UE sau 5.000 USD per capita.

Investitiile in sanatate au un randament economic semnificativ — pentru fiecare dolar investit, se genereaza
un beneficiu estimat intre 2 si 4 dolari®>. De altfel, o treime din cresterea economica inregistrata de
economiile avansate in ultimul secol poate fi atribuita progreselor in domeniul sanatatii®. Prin urmare, o
populatie sanatoasa este esentiala pentru o societate prospera, iar sistemul de sanatate trebuie privit ca o
investitie.

Romania este clasificata ca ,Emerging Innovator” in 2025, cu un indice de inovare de 37,7 (indexat la media
UE de 100), ceea ce reflecta un decalaj semnificativ fati de media europeana. in ceea ce priveste
cheltuielile publice pentru cercetare-dezvoltare (R&D), Romania se afla pe ultimul loc in UE, cu doar 13,3
puncte indexate, comparativ cu media UE de 100.”

Il.  Starea de sanatate a cetatenilor romani. Sau de ce avem nevoie mai mult ca oricand de inovatie

in ciuda faptului c& cetatenii romani percep ca au o stare de sinatate bund, indicatorii principali arata o
realitate cu totul diferitd in ceea ce priveste mortalitatea din cauze prevenibile, speranta de viata si calitatea
vietii dupa pensionare, indicatori care ne pozitioneaza pe ultimele locuri din Uniunea Europeana®:

e Speranta de viata la nastere in Romania a fost a treia cea mai scazuta in randul statelor membre in 2022

e Cheltuielile totale pentru sanatate pe cap de locuitor in Romania, de 1.663 EUR, au reprezentat mai
putin de jumatate din media UE in 2021.

e Persoanele in varsta din Romania au o durata a vietii mai scurta si mai putini ani de viata sanatoasa
decat media UE. Speranta de viatd sanatoasa la 65 de ani este de doar 13.4 ani pentru barbatii romani,
cu mult sub media U.E. de 17.4. Pentru femei, acelasi indicator arata 17.7 ani fata de 21 de ani cat este
media europeana.

e in 2020 au fost inregistrate 358 de decese evitabile la 100 000 de locuitori, numér aproape dublu fata
de media UE (180 la 100 000 de locuitori).

4 Communication From The Commission To The European Parliament, The European Council, The Council, The European Economic
And Social Committee And The Committee Of The Regions - A Competitiveness Compass for the EU, Brussels, 29.1.2025 -
https://commission.europa.eu/document/download/10017eb1-4722-4333-add2-e0ed18105a34 en

5 McKinsey Global Institute, "Prioritizarea sanatatii: o reteta pentru prosperitate" (2019)

6Health, Human Productivity, and Long-Term Economic Growth, 2021

7 ec_rtd_eis-country-profile-ro.pdf

8 Romania: Country Health Profile 2023 | European Observatory on Health Systems and Policies
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e 40% dintre adultii din Romania sufera de obezitate, iar 70% dintre acestia de suprapondere si obezitate®.

Tratamentele inovative ofera o eficienta superioara, cu rate mai mari de vindecare si un raspuns rapid,
reducand durata bolii si spitalizarilor, ceea ce imbunatateste semnificativ calitatea vietii pacientilor. Acest
fapt e dovedit de faptul ca speranta de viata la nastere in Uniunea Europeana a crescut cu peste 4 ani intre
2000 si 2023, ajungand la 81,5 ani'. in Europa Centrala si de Est, decalajul fatd de media UE a fost redus
considerabil. Inovatia in sanatate a fost unul dintre catalizatorii din spatele progresului extraordinar
in ceea ce priveste speranta de viata in crestere si starea de sanatate imbunatatita pe care le-am
observat in ultimii 60 de ani'". Se estimeaza ca medicamentele inovative au contribuit la imbunatatirea cu
73% a sperantei medii de viata la nastere, de 1,74 ani, in 30 de tari OCDE (Organizatia pentru Cooperare si
Dezvoltare Economica) intre 2000-2009.12

Presiunile demografice curente si epidemiologice vor transforma sanatatea publica intr-un test major de
rezilientd pentru sistemele de sanatate. imbatranirea populatiei si cresterea poverii bolilor cronice si mintale
vor amplifica presiunea asupra sistemelor de sandtate, inclusiv in Romaéania. Romania a devenit a 12-a cea
mai imbatranita natiune din lume, iar trendul continua sa se accentueze. Acest fenomen va afecta direct
bugetele publice prin cresterea cheltuielilor cu sdndtatea si alte servicii publice, dar si prin scaderea
veniturilor din taxe, odata cu reducerea numarului de persoane active pe piata muncii. Pana in 2050, la nivel
UE, raportul de dependenta al populatiei varstnice se va dubla, ajungand la 57%, iar cazurile de cancer vor
creste cu 77%. in prezent, bolile cronice cauzeazd 90% dintre decese. Peste tot in lume, subfinantarea
sanatatii genereaza pierderi economice majore — bolile netransmisibile costa UE 2% din PIB, iar bolile
mintale peste 600 miliarde EUR anual™3.

Pe fondul acestor provocari sistemice, Romania are printre cele mai mici alocari bugetare publice pentru
sanatate din U.E, cu doar 1.632 EUR™ (ajustat cu puterea de cumparare - purchasing power standards) sub
jumatate din media europeana de 3.533 EUR.". Ceea ce ne duce la o concluzie clara: interventiile pentru
reducerea costurilor tratamentelor pentru cetatenii romani in prezent risca sa duca la costuri mult
mai mari pentru problemele de sanatate ale acestora in viitor.

° World Obesity Atlas 2025: World Obesity Atlas 2025 rev1.pdf

10 OECD/European Commission (2024), Health at a Glance: Europe 2024: State of Health in the EU Cycle, OECD Publishing,

Paris, https://doi.org/10.1787/b3704e14-en.

11 Frank Lichtenberg, The Impact of New Drug Launches on Longevity: Evidence from Longitudinal, Disease-Level Data from 52
Countries, 1982-2001 (2005) 5(1) International

Journal of Health Care Finance and Economics 47

12 World Bank Group, ‘Drug-Resistant Infections: A Threat to Our Economic Future’ (2017)

'3 Simon J, Boyer P, Caldas-de-Almeida JM, Knapp M, McCrone P, Gorwood P, Oertel W, Arango C, Treasure J, Young AH, Destrebecq
F, Quoidbach V. Viewpoint: Assessing the value of mental health treatments in Europe. Eur Psychiatry. 2023 Aug 9;66(1):e59. doi:
10.1192/j.eurpsy.2023.2419. PMID: 37554014; PMCID: PMC10486250.

4 Eurostat hlth_sha11_hf. https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Healthcare expenditure statistics -
overview

> OECD/European Commission (2024), Health at a Glance: Europe 2024: State of Health in the EU Cycle, OECD Publishing,
Paris, https://doi.org/10.1787/b3704e14-en
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Multiplicatori de valoare pentru economie

i.  Vaccinarea si preventia salveaza vieti si bugete

Preventia si vaccinarea sunt printre cele mai eficiente modalitati de a proteja sanatatea populatiei si de a
reduce presiunea asupra sistemelor de sanatate. Studiile internationale arata ca:

e 1 euro investit in preventie in sanatate publicd aduce un castig mediu de 14,3 euro (52 de tari
analizate)';

e 1 euro investit in interventii de protectie, precum vaccinarea, aduce un castig de 34,2 euro’’ (studiu
desfasurat in 18 tari)

Vaccinurile sunt recunoscute pe scara larga ca fiind una dintre cele mai de succes si rentabile inovatii in
sanatatea publica, jucand un rol esential in reducerea drastica a bolilor infectioase si servind drept motor
fundamental al cresterii semnificative a sperantei de viata la nivel mondial in ultimul secol.’® in contextul
imbatranirii populatiei si al presiunii crescande asupra sistemului sanitar, Romania trebuie sa prioritizeze
preventia prin vaccinare pentru a asigura sustenabilitatea serviciilor medicale. Un studiu realizat de catre
Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health,' pe o perioada de 10 ani, a evidentiat o rata de
rentabilitate estimata de 16 ori mai mare decat costurile, luand in calcul cheltuielile de tratament si pierderile
de productivitate. Atunci cand au fost luate in considerare si beneficiile economice si sociale mai largi, rata
rentabilitatii investitiei pentru imunizare a ajuns de 44 de ori mai mare decat costurile vaccinarii.

Date relevante sustin aceasta directie:

e 1.6 milioane de vieti au fost salvate in UE din Decembrie 2020 pana in Martie 2023 datorita vaccinarii
anti-COVID19%, Evitarea pierderilor la PIB, monetizarea pierderilor QALY evitate si costuri directe si
indirecte cu vaccinarea au avut un beneficiu net de 5.2 mii de miliarde USD.?'

e 3,9 milioane de vieti au fost salvate in UE intre 2000-2020 prin imunizari pediatrice®?, cu un raport cost-
beneficiu de 11:1%;

6 Masters, R, Anwar, E., Collins, B, Cookson, R., & Capewell, S. (2017). Return on investment of public health interventions: A systematic
review. Journal of Epidemiology and Community Health, 71(8), 827. https://doi.org/10.1136/jech-2016-208141

7 Masters, R, Anwar, E., Collins, B., Cookson, R., & Capewell, S. (2017). Return on investment of public health interventions: A systematic
review. Journal of Epidemiology and Community Health, 71(8), 827. https://doi.org/10.1136/jech-2016-208141

18 World Health Organization (WHO), Immunization Agenda 2030 (2020)

19 Referinta: Return On Investment From Childhood Immunization In Low- And Middle-Income Countries, 2011-20 - Sachiko
Ozawa, Samantha Clark?, Allison Portnoy 3, Simrun Grewal4, Logan Brenzel >, Damian G Walker®

20 Meslé, M. M., Brown, J,, Mook, P., Katz, M. A, Hagan, J.,, Pastore, R, ... & Urdiales, A. M. (2024). Estimated number of lives directly
saved by COVID-19 vaccination programmes in the WHO European Region from December, 2020, to March, 2023: a retrospective
surveillance study. The Lancet Respiratory Medicine, 12(9), 714-727.

21 Sevilla et al 2024 - The global health and economic value of COVID-19 vaccination: BMJ Global Health 2024;9:e015031.

2 Carter, A, Msemburi, W., Sim, S. Y., Gaythorpe, K. A, Lambach, P., Lindstrand, A, & Hutubessy, R. (2024). Modeling the impact of
vaccination for the immunization Agenda 2030: Deaths averted due to vaccination against 14 pathogens in 194 countries from 2021
to 2030. Vaccine, 42, S28-S37.

2 Zhou F, Jatlaoui TC, Leidner AJ, et al. Health and Economic Benefits of Routine Childhood Immunizations in the Era of the Vaccines
for Children Program — United States, 1994-2023. MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2024;73:682-685. DOI:
http://dx.doi.org/10.15585/mmwr.mm7331a2
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Grewal+S&cauthor_id=26858370
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/26858370/#full-view-affiliation-4
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Brenzel+L&cauthor_id=26858370
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/26858370/#full-view-affiliation-5
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Walker+DG&cauthor_id=26858370
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e 1n 2019, 31.906 decese prin cancer ar fi putut fi evitate in Europa prin vaccinarea HPV si hepatitd B,
economisind 18 miliarde euro in pierderi de productivitate®;

e Vaccinarea HPV (Human Papillomavirus) poate preveni 89% din decesele premature cauzate de cancerul
de col uterin, reducand costurile sistemului sanitar cu aproximativ 62 milioane lei anual®.

e Vaccinarea adultilor aduce un randament de 19 ori investitia, iar in cazul vaccinului pneumococic,
randamentul ajunge la 33:1%;

e Vaccinarea antigripala reduce cu pana la 60% riscul de boala clinica, cu 34% spitalizarile la varstnici si
cu 87% internarile in ATI, aducand un randament economic estimat la 4:1 in Europa si contribuind
esential la reducerea poverii asupra sistemelor de sanatate in sezonul gripal.?” 28 2

ii.  Investitiile in medicamente inovative transforma vieti si sisteme

Datele arata ca investitia in medicamente inovative contribuie la economii substantiale, atat directe, cat si
indirecte, in sistemele de sanatate din Europa si la nivel global. Existd o literaturd bogata despre
.randamentul investitiei” din interventiile in domeniul sanatatii - cea mai recenta meta-analiza sugereaza ca
rentabilitatea investitiei (ROI) generala este de 14,3 la 1. Aceasta rentabilitate a investitiei cuprinde toate
economiile directe de costuri (de exemplu, evitarea ingrijirilor ulterioare), dar si efectele indirecte (de
exemplu, cresterea productivitatii fortei de munca)3°

Conform EFPIA, efectele de multiplicare3! pe care industria farmaceutica le are asupra economiei:

e Fiecare 1 euro investit, adauga o valoare bruta de 2.92 (ca efecte indirecte si induse: plata furnizorilor
de materiale sau servicii, care la randul lor angajeaza personal, achizitioneaza alte produse si
contribuie la dezvoltarea altor sectoare economice etc.)

e Efectul total in angajare: fiecare 1 persoana angajata direct in industria farma, conduce la angajarea a
2 persoane suplimentare pe lantul valoric)

Conform OECD, medicamentele inovatoare contribuie la reducerea mortalitatii si morbiditatii, cresterea
productivitatii muncii prin imbunatatirea starii de sanatate a populatiei active, reducerea costurilor indirecte
(ex. spitalizari, concedii medicale, dizabilitate). Investitiile in inovatie farmaceutica sunt asociate cu cresterea

24 Bencina G, Sabale U, Morais E, Ovcinnikova O, Oliver E, Shoel H, Meiwald A, Hughes R, Weston G, Sundstréom K. Burden and indirect
cost of vaccine-preventable cancer mortality in Europe. J Med Econ. 2024 Apr;27(sup2):30-40. doi: 10.1080/13696998.2024.2374684.
Epub 2024 Jul 15. PMID: 39010684.

25 TACKLING THE IMPACT OF CANCER ON HEALTH, THE ECONOMY AND SOCIETY — COUNTRY NOTES: ROMANIA © OECD 2024

26 E| Banhawi H., Chowdhury S., Neri M., Radu P., Besley S., Bell E., Brassel S., Steuten L., (2024) Socio-Economic Value of Adult
Immunisation Programmes. OHE Contract Research. Available from https://www.ohe.org/publications/the-socio-economic-value-of-
adult-immunisation-programmes/

27 European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) — Seasonal influenza factsheet:
https://www.ecdc.europa.eu/en/seasonal-influenza/facts/factsheet

28 Centers for Disease Control and Prevention (CDC) — Benefits of Flu Vaccination:
https://www.cdc.gov/flu/prevent/vaccine-benefits.htm

29 Vaccine Journal — Economic value of adult immunisation in Europe: https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2020.04.017

30 Return on investment of public health interventions: a systematic review - Journal of Epidemiology and Community Health

3 extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://efpia.eu/media/xl4dt54k/economic-footprint-of-the-pharmaceutical-
industry-in-europe-slides.pdf
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sperantei de viata si scaderea poverii bolilor cronice®. EFPIA (The European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations) atrage atentia ca Europa trebuie sa isi consolideze ecosistemul de inovare
pentru a ramane competitiva global iar investitiile in medicamente inovatoare sunt esentiale33.

Cateva date si statistici relevante in acest sens:

e O crestere de 10% a bugetului alocat medicamentelor de spital ar genera economii nete de 1,1 EUR per
capita (Spania)®*

e O crestere cu 24 USD/capita a bugetului alocat medicamentelor pentru boli cardiovasculare ar genera
economii de 89 USD/capita la costurile asociate spitalizarii®

e Terapia cu medicamente biologice in psoriasis a redus costurile directe cu 60%, iar cele indirecte cu
71%3°

e Aprobarea si lansarea a 17 medicamente inovative noi aduce economii de 58 miliarde euro la nivel
european®’. Pentru fiecare tratament cu medicamente inovative costurile de spitalizare se redus cu 56
euro per capita.

e Accesul la tratamentele antivirale pentru Hepatita C au adus economii de peste 1 miliard euro in Franta
intre 2014-201838

e Utilizarea anticorpilor monoclonali in astm a adus economii de 14,5% in costurile directe

e Aprobarea medicamentelor inovative in artrita reumatoida a redus costurile indirecte cu 8%*°

e in UE intre 2011 si 2022, terapiile pentru melanom stadiu I1l/IV au crescut productivitatea cu 3,8
milioane de ore si venitul din salarii cu 391 milioane euro?’

2https://www.oecd.org/en/publications/pharmaceutical-innovation-and-access-to-medicines_9789264307391-en.html
33https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/statements-press-releases/despite-a-decade-of-gradual-growth-rd-spending-
in-europe-outpaced-by-the-us-with-increasing-competition-from-china-new-data-shows/

3 Sanchez PL. Gasto en medicamentos innovadores y sostenibilidad. VIl Seminario Industria Farmacéutica y Medios de
Comunicacién.Farmaindustria, https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2018/03/InformeVALOR-SOCIAL-
Digital.pdf

% Lichtenberg FR. Have newer cardiovascular drugs reduced hospitalization? Evidence from longitudinal country-level data on 20
OECD countries, 1995-2003. Health Econ 2009; 18(5): 519-534

36 Polistena B, Calzavara-Pinton P, Altomare G, et al. The impact of biologic therapy in chronic plaque psoriasis from a societal
perspective: an analysis based on Italian actual clinical practice. J Eur Acad Dermatol Venereol 2015; 29(12): 2411-2416

37 "The Hidden Toll of Drug Price Controls: Fewer New Treatments and Higher Medical Costs for the World". Trelysa Long and
Stephen Ezell (2023). Available at: https://itif.org/publications/2023/07/17/hidden-toll-of-drug-price-controls-fewer-new-treatments-
higher-medical-costs-for-world/

38 Leleu, H., Rodriguez, 1., Blachier, M., Bonnard, P., Pol, S., & Roudot-Thoraval, F. (2019). PIN23 Treating Patients With DAAS Allowed To
Save 1 Billion Euros In France-A Budget Impact Model From 2014 To 2018. Value in Health, 22, S643

39 Costello CRW, Long DA, Gaine S, et al. Therapy with omalizumab for patients with severe allergic asthma improves asthma control
and reduces overall healthcare costs. Ir J Med Sci 2011; 180(3): 637-641

40 Huscher D, Mittendorf T, Hintiber U, et al. Evolution of cost structures in rheumatoid arthritis over the past decade. Ann Rheum Dis
2015; 74(4): 738-745

41 EFPIA, Eqalis, Vintura (2022). Demonstrating The Power Of Innovation in Europe. Available from:
https://www.efpia.eu/media/676701/efpia-power-of-innovation.pdf
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o [nUniunea Europeana, interventiile precoce in managementul bolilor mintale, desi ar costa 260 miliarde
euro, ar aduce economii de 600 miliarde euro“2.

e Valoarea economica a anilor de viata pierduti din cauza bolilor mintale aduce o pierdere de aproximativ
7% la PIB-ul European®.

e 1n 2022, daca ar fi existat interventii timpurii de diagnosticare si management al bolilor mintale, Anglia
ar fi putut economisi pana la 300 miliarde lire*4.

e intr-un studiu® realizat in zece téri europene, in perioada 2017-2023, medicamentele pentru cancerul
de san HER2 pozitiv au contribuit cu un cumul de cel putin 8 miliarde de dolari la cresterea economica
pe parcursul anului. Pentru perioada 2024-2032, se asteapta o crestere la aproape 9 miliarde de dolari
(7 miliarde - 12 miliarde de dolari). Acest lucru demonstreaza valoarea economicad pe termen lung a
investitiilor in medicamente inovatoare si rolul acestora in abordarea provocarilor legate de
productivitate.

e Pelanga aceste beneficii directe, medicamentele inovative contribuie si la reducerea costurilor indirecte
si la cresterea productivitatii. in Uniunea Europeana, anii potentiali de viata activa pierduti (PYWLL) s-
au redus cu 33%, de la 2,91 milioane in 1995 la 1,96 milioane in 2023, in ciuda unei cresteri de 3% a
populatiei active.*®

e Rata de revenire la munca dupa un diagnostic oncologic a depasit 75%, datorita terapiilor inovative*’.
in Franta, 82,1% dintre femeile diagnosticate cu cancer mamar s-au intors la munca dupa o perioada
medie de concediu medical de 10,8 luni*®. in Olanda, 83% dintre pacientii cu cancer de cap si gat s-au
reintors la munca, majoritatea in mai putin de sase luni®°. Potrivit Organizatiei Mondiale a Sanatatii,
interventiile timpurii in cancer, inclusiv tratamentele inovative, aduc un beneficiu de 7 dolari pentru
fiecare dolar investit, in special in tarile cu venituri mici®C.

Contrar unor perceptii vehiculate public, cheltuielile cu medicamentele nu cresc necontrolat. Bugetul pentru
medicamente a crescut modest in Roméania cu 1,4% intre 2019-2022°", iar alocarile dedicate

42 Simon J, Boyer P, Caldas-de-Almeida JM, Knapp M, McCrone P, Gorwood P, Oertel W, Arango C, Treasure J, Young AH, Destrebecq
F, Quoidbach V. Viewpoint: Assessing the value of mental health treatments in Europe. Eur Psychiatry. 2023 Aug 9;66(1):e59. doi:
10.1192/j.eurpsy.2023.2419. PMID: 37554014; PMCID: PMC10486250.

4 Arias, D., Saxena, S, & Verguet, S. (2022). Quantifying the global burden of mental disorders and their economic
value. EClinicalMedicine, 54.

4 Cardoso, F. and McHayle, Z. (2024). The Economic and Social Costs of Mental Il Health. Available at:
https://www.centreformentalhealth.org.uk/wp-
content/uploads/2024/03/CentreforMH_TheEconomicSocialCostsofMentallllHealth.pdf

4 THE VALUE OF INVESTING IN INNOVATIVE MEDICINES:Socioeconomic Burden and Annual Social Impact of Roche Treatments for
HER2+ Breast Cancer, Multiple Sclerosis and Retinal Disease, Oct 2024

46 Manzano A, Svedman C, Hofmarcher T, Wilking N. Comparator Report on Cancer in Europe 2025 - Disease Burden, Costs and Access
to Medicines and Molecular Diagnostics. IHE REPORT 2025:2. IHE: Lund, Sweden.

47 Bengt Jénsson and others ‘Comparator Report on Patient Access to Cancer Medicines in Europe Revisited' (2016)

48 Frank Lichtenberg, Pharmaceutical innovation

49 Centrul pentru Controlul Bolilor, 2 din 3 persoane cu cancer invaziv supravietuiesc 5 ani sau mai mult (martie 2014)

*°Foreign Policy Analytics - The Compounding Returns from Cancer Care -
https://fpanalytics.foreignpolicy.com/2024/12/18/compounding-returns-cancer-care/

51 PwC Strategy& (2024), The Economic Footprint of the Pharmaceutical Industry in Europe — EFPIA Report.



https://www.wifor.com/en/download/the-value-of-investing-in-innovative-medicines-socioeconomic-burden-and-annual-social-impact-of-roche-treatments-for-her2-breast-cancer-multiple-sclerosis-and-retinal-disease/?wpdmdl=351656&refresh=6734d834b606f1731516468
https://www.wifor.com/en/download/the-value-of-investing-in-innovative-medicines-socioeconomic-burden-and-annual-social-impact-of-roche-treatments-for-her2-breast-cancer-multiple-sclerosis-and-retinal-disease/?wpdmdl=351656&refresh=6734d834b606f1731516468

American Chamber of Commerce in Romania

ROMAN[4 Member of the AmCham Network

Union International Center, 4" Floor

11 lon Campineanu St., Bucharest 1- Romania

Phone: +40 21 315 8694, +40 312 262 426

Fax: +40 21 31248 51
AMERICAN CHAMBER OF COMMERCE IN ROMANIA E-mail: amcham@amcham.ro

medicamentelor inovative nu au beneficiat de cresteri proportionale - cadrul de finantare pentru
medicamente inovative a ramas rigid, iar lipsa unui buget dedicat si predictibil a condus la intarzieri si
subfinantare cronica in accesul la tratamente moderne.

Romania, datorita cadrului de stabilire a preturilor la medicamente, beneficiaza de unele dintre cele mai
mici preturi si, respectiv, costuri cu medicamentele din Uniunea Europeana. Timpul mediu de asteptare
pentru ca un medicament aprobat de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) sa devina disponibil in
Romania este unul foarte mare, de aproximativ 828 zile (peste 2,5 ani), conform W.A.L.T Indicator 20245,
Romania se afla, astfel, printre ultimele locuri in UE in ceea ce priveste accesul rapid la terapii inovatoare.
Doar aproximativ 19% dintre medicamentele aprobate de EMA in perioada 2020-2023 sunt disponibile si
compensate in Romania (adicd 1 din 5 medicamente) 3. Spre comparatie, cehii beneficiazd de 61% dintre
acestea, iar media Uniunii Europene este de 46%°*. Intarzierile afecteaza in special pacientii cu boli grave
(ex. cancer, boli rare), care nu au alternative terapeutice. Lipsa predictibilitate si bugetele limitate pentru
compensare sunt principalele cauze.

in perioada 2022-2024, lista de indicatii aprobate EMA, dar necompensate in Romania a crescut de 3 ori, de
la 47 la 146, fiind estimata sa depaseasca 240 de indicatii blocate pana in 2026. Ca titlu de exemplu,
niciun medicament aprobat la nivel european in 2023 nu era compensat in Romania la inceputul lui 2025.

Romania se afla, istoric, in coada clasamentelor privind accesul la medicamentele inovative. Un studiu
publicat recent in Frontiers-Public Health® a analizat detaliile si trage un semnal de alarma: pacientii romani
asteapta peste 460 de zile de la o decizie de rambursare pozitiva, emisa de Agentia Nationald a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania, pana cand tratamentul respectiv ajunge efectiv la
ei. Aceste intarzieri au implicatii majore, deoarece duc la inaccesibilitatea prelungita la tratamente
inovatoare si potential salvatoare de vieti, in special in domenii terapeutice cu impact ridicat, cum ar fi
oncologia si bolile rare. Avand in vedere ca oncologia reprezinta 40% din dosarele HTA care au primit decizie
pozitiva in ultimul deceniu, timpii medii de asteptare fata de decizile ANMDMR de circa 400 de zile
pentru pacienti cu patologii oncologice si hematologice sunt ingrijoratori, in conditiile in care aceste
afectiuni sunt grave, rapid progresive si potential letale, uneori speranta de supravietuire fiind de ordinul
lunilor.

iii.  Studiile clinice - inovatie de varf cu eficienta economica

Studiile clinice sunt si ele 0 componenta esentiala care contribuie la crearea unui sistem sanitar modern,
orientat catre inovatie, generand impact pozitiv asupra sanatatii pacientilor si oferindu-le acestora o punte
de conectare la cele mai noi inovatii tehnologice. Studiile clinice din Romania aduc o contributie importanta

52 EFPIA Patients W.A.LT. Indicator 2024 Survey

3 EFPIA Position on the Critical Medicines Act

54 EFPIA Patients W.A.LT. Indicator 2024 Survey

> Constantin Radu, DaianaE. Serban & Nona D. Chiriac, Delayed Access to Innovative Medicines in Romania: A Comprehensive Analysis
of the Reimbursement Processes (2015-2024), Frontiers in Public Health, vol.13, 2025. Disponibil online:
https://doi.org/10.3389/fpubh.2025.1592419
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la bugetul de stat — prin reducerea cheltuielilor pentru tratamente (medicamente gratuite pentru pacienti),
cresterea veniturilor din taxe si impozite (TVA, impozite pe profit si contributii sociale pentru personalul
angajat in industrie). Exista o Strategie Nationalad de Studii Clinice (SNSC), adoptata de catre ANMDM in
2024, care - daca este implementata optim, conform masurilor prevazute si setului de indicatori de
performanta — poate creste numarul studiilor clinice nu doar de trei, ci pana la de cinci ori pana in 2028,
avand un potential semnificativ de impact economic pozitiv.

Fiecare milion de euro generat de piata de studii clinice aduce 270 de mii de euro la bugetul de stat,
contribuind semnificativ la scaderea presiunii asupra bugetului de sanatate. Prin efectuarea studiilor clinice,
sistemul de sanatate beneficiaza in mod direct prin retentia personalului medical si reducerea costurilor,
datorita investigatiilor costisitoare efectuate in timpul studiilor — care altfel ar fi suportate din bugetul public.
De asemenea, costurile tratamentelor sunt acoperite in cadrul studiului clinic respectiv.

iv.  Investitii inteligente in tehnologii medicale revolutioneaza ingrijirea pacientului

Investitiile in tehnologii medicale inovatoare trebuie sa devina si ele o prioritate strategica in politicile de
sandtate din Romania. Accesul predictibil si echitabil la aceste solutii poate imbunatati rezultatele clinice,
calitatea vietii pacientilor si eficienta sistemului sanitar, reducand complicatiile si costurile tratamentelor
traditionale. in contextul in care incidenta mai multor tipuri de cancer este estimata sa creasca pana in 2040,
lipsa unui cadru adaptat de rambursare pentru tratamente moderne, face ca pacientii din Romania sa se
confrunte cu acces limitat la tratamente moderne, deja considerate standard in alte tari ale UE. Tehnologii
precum chirurgia roboticd raman inaccesibile multora din cauza barierelor financiare si legislative,
accentuand inechitatile si limitand sansele la tratamente eficiente. Adoptarea principiilor Value-Based
Healthcare (sanatatea bazata pe dovezi), impreuna cu extinderea serviciilor complexe si utilizarea datelor
pentru imbunatatirea rezultatelor clinice, pot revolutiona modul in care se livreaza ingrijirea medicala in
Romania. Initiativele strategice si colaborarile public-privat, precum cazul chirurgiei robotice, pot accelera
acest proces, aducand beneficii reale pacientilor si sistemului de sanatate in ansamblu.

IV.  Impactul tratamentelor inovative asupra bolilor majore — dovezi si rezultate

Cancer

e Cancerul genereaza un cost anual de peste 449 miliarde euro in tarile OCDE®®, dintre care 163 miliarde
euro reprezinta pierderi de productivitate — echivalentul PIB-ului Ungariei. Noile terapii au contribuit la
scaderea semnificativa a mortalitatii, iar in prezent,2 din 3 pacienti diagnosticati cu cancer
supravietuiesc cel putin 5 ani®’. Progresele in diagnostic precoce, tratamente tintite si imunoterapii au
dus la rate de supravietuire de peste 90%°® pentru tipuri precum cancerul de san, tiroida, testicular,

%6 Tackling the Impact of Cancer on Health, the Economy and Society - https://www.oecd.org/en/publications/tackling-the-impact-
of-cancer-on-health-the-economy-and-society_85e7c3ba-en.html

57 European Commission, ‘Europe’s Beating Cancer Plan’ (2021)

8 Manzano A, Svedman C, Hofmarcher T, Wilking N. Comparator Report on Cancer in Europe 2025 - Disease Burden, Costs and
Access to Medicines and Molecular Diagnostics. IHE REPORT 2025:2. IHE: Lund, Sweden.
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melanom sau limfom Hodgkin. De exemplu, in melanomul metastatic, supravietuirea la 5 ani a crescut
de la 5% la peste 50% datorita inhibitorilor punctelor de control imun®.

e in UE, accesul intarziat la tratamente oncologice a dus la pierderea a 30.000 de ani de viatid®. in
Romania, doar 20% dintre medicamentele oncologice aprobate de EMA sunt disponibile, comparativ
cu 96% In Germania, unde accesul se face in 45 de zile (vs. 698 in Romania).

HIV/SIDA

e Terapia antiretrovirala (ART) a crescut speranta de viata a pacientilor cu peste 20 de ani®, aducand-o
aproape de nivelul populatiei generale.

Hepatita C

e Medicamentele antivirale cu actiune directd au o rata de vindecare de peste 95%52, prevenind ciroza si
cancerul hepatic. in ultimele decenii, rata de vindecare a crescut de la 41% la 96% datorita acestor
terapii inovative®,

Boli cardiovasculare

e Medicamentele moderne precum statinele, inhibitorii ECA sau inhibitorii PCSK9 au contribuit
semnificativ la reducerea mortalitatii cardiovasculare in ultimele decenii. Costurile asociate cu pierderea
zilelor de munca la pacientii cu insuficienta cardiaca se situeaza la apx 122 mil EUR. Asigurarea accesului
si aderentei la tratamentul insuficientei cardiace cu cele 4 clase de medicamente, nesubstituibile si in
mod concomitent, ar reduce spitalizarile cu aproximativ 20%, ceea ce ar aduce economii anuale pentru
sistemul sanitar de aprox. 75 mil EUR &

Boli pulmonare cronice:

e ntre 25-28 milioane EUR pe an pot reprezenta cheltuielile pentru spitalizdri evitabile in BPOC. Aceasta
suma ar putea fi redistribuita eficient prin tratamentul corect conform ghidurilor GOLD al BPOC.%°

% Robert, C. (2020). New England Journal of Medicine

60 Carin A. Uyl-de Groot, Renaud Heine, Marieke Krol, Jaap Verweij - Unequal Access to Newly Registered Cancer Drugs Leads to
Potential Loss of Life-Years in Europe
https://www.researchgate.net/publication/343699185_Unequal_Access_to_Newly_Registered_Cancer_Drugs_Leads_to_Potential_Loss_
of_Life-Years_in_Europe

61 May, M. T,, et al. (2014). “Impact of ART on life expectancy in low- and high-income countries.” The Lancet HIV

62 WHO; AASLD Guidelines (American Association for the Study of Liver Diseases).

63 “The Pharmaceutical Industry in Figures”. EFPIA (2021): https://efpia.eu/media/602709/the-pharmaceutical-industry-in-figures-
2021.pdf

8 Lorenzovici, L., Barzan-Székely, A., Farkas-Rdduly, S., Pand, B.C., Csanddi, M., Chiriac, N.D. and Kalé, Z, 2022, January. Burden of
chronic heart failure in Romania. In Healthcare (Vol. 10, No. 1, p. 107). MDPI.

85 Dumitru, D., Ghioca, C., 2024, Jul. Povara economica a BPOC in Romania. Disponibil la: https://www.viata-medicala.ro/povara-
economica-a-bpoc-in-romania-38500 4. Adaptat dupa Mihaltan, F., 2009. Bronhopneumopativa cronica obstructiva (BPOC). Ghid
local de management al BPOC).
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Scleroza multipla

e Aproape 3 milioane de oameni din intreaga lume - majoritatea femei - au fost diagnosticati cu scleroza
multipld, o crestere de jumatate de milion de pacienti fatd de 2013. intre 2017 si 2023, povara
socioeconomica totala a sclerozei multiple in zece tari studiate (tarile G7 plus China, Brazilia si Spania)
a fost de aproximativ 454 de miliarde de dolari®. Se asteaptd ca povara socioeconomica totald a
sclerozei multiple sa creasca la aproape 776 de miliarde de dolari intre 2024 si 2032 in aceste tari. Datele
de la Institutul WifOR din cele zece tari care au participat la studiu au aratat ca, intre 2017 si 2023,
tratarea cu cel putin un medicament inovativ pentru scleroza multipla a contribuit cu aproape 6 miliarde
de dolari la cresterea economica. Datele aceluiasi studiu arata ca tratarea pacientilor cu scleroza multipla
a contribuit la un impact economic si social anual de peste 1,5 miliarde de dolari in 2023.

Boli rare

e Aproximativ 30 de milioane de europeni sufera de boli rare, care includ peste 7.000 de afectiuni
distincte. Bolile rare sunt adesea invalidante, pun viata in pericol si necesita ingrijire specializata pe
termen lung. Peste 80% dintre pacienti trdiesc cu dizabilitati®’, afectand profund calitatea vietii. Din
2000, au fost dezvoltate si aprobate peste 160 de medicamente pentru boli rare®® imbunatatind
prognosticul si reducand spitalizarile.

e Totusi, multe boli rare raman fara tratamente aprobate. Investitiile in cercetare si dezvoltare (R&D) au
dus la progrese n terapii genice, medicina personalizata si biologice, sustinand diagnosticarea timpurie
si tratamente mai eficiente. Aceste inovatii reduc povara bolii, sprijina sustenabilitatea sistemelor de
sanatate si contribuie la o societate mai sanatoasa si mai productiva.

Oftalmologie

e Cercetarile recente ale Institutului WifOR®® privind tratamentele inovatoare pentru tratarea edemului
macular diabetic si degenerescenta maculara legatad de varsta in zece tari (tarile G7 plus China, Brazilia
si Spania) arata ca un singur medicament inovativ a contribuit cu o crestere suplimentara de 167 de
milioane de dolari la cresterea PIB-ului celor mai mari economii ale lumii in 2023. intre 2024 si 2032, se
estimeaza o contributie suplimentara de 6,3 miliarde de dolari la cresterea PIB-ului in aceste tari.

Terapiile derivate din singe uman si plasma umana

66 THE VALUE OF INVESTING IN INNOVATIVE MEDICINES: Socioeconomic Burden and Annual Social Impact of Roche Treatments for
HER2+ Breast Cancer, Multiple Sclerosis and Retinal Disease, Oct 2024

57 EURORDIS, "Recognising disabilities and barriers! Key findings from a Rare Barometer survey on the impact of living with a rare
disease.," (2025). Available: https://www.eurordis.org/publications/rb-dailylife-results/

6 EFPIA. #Wewontrest until we make treatments for rare disease less rare. Available at: https://efpia.eu/media/413644/wewontrest-
until-we-make-treatments-for-rare-disease-less-rare.pdf
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e Terapiile cu proteine plasmatice sunt medicamente biologice unice, fara alternativda generica sau
terapeutica, utilizate in tratamentul unor afectiuni din multiple arii medicale (hematologie, imunologie,
neurologie, boli rare etc.). Productia acestora este complexa si de durata (7-12 luni), cu costuri ridicate,
peste jumatate provenind din materia prima — plasma umana — care este limitata si greu de colectat.
Europa consuma 25% din imunoglobulinele globale, dar colecteaza doar 15% din plasma necesara, ceea
ce mentine o dependenta semnificativd de importuri (in special din SUA) si afecteaza accesul si
sustenabilitatea financiard a acestor terapii pe piata. in lipsa unei cresteri a colectei de plasma, Europa
ramane dependentd de importul de produse derivate din SUA, fapt ce conduce la accesul limitat pe
piata al imunoglobulinelor, precum si la dificultati din partea producatorilor de a le comercializa la
preturi care nu sunt sustenabile.

Concluzie

Sanatatea nu este doar o componenta a bunastarii individuale, ci un pilon strategic al dezvoltarii economice
si sociale a Romaniei. Datele prezentate demonstreaza clar ca investitiile in sdnatate — genereaza benéeficii
economice si sociale semnificative, contribuind la cresterea productivitatii, reducerea costurilor indirecte si
prelungirea vietii active a populatiei.

Asa cum au facut-o multe alte State, Romania are oportunitatea de a transforma sanatatea intr-un motor
de competitivitate si rezilientd economica, prin politici publice care sa sustina accesul rapid si echitabil la
inovatie medicala.

Lansam un apel catre autoritatile competente sa prioritizeze alocarile bugetare corespunzatoare pentru
consolidarea inovatiei in sistemul de sandtate. Investitia in sanatatea populatiei nu reprezinta doar o
necesitate sociala, ci si o conditie esentiala pentru a putea securiza resursa cea mai valoroasa - o populatie
sandtoasa, capabila sa sustina dezvoltarea durabila si echilibrul societal pe termen lung.



