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Presedinte

Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania

Ref: Revenire la adresa AmCham Romania din 15 noiembrie 2025 - Propunere de modificare a
prevederilor art. 7 alin. (1) lit. d) din Ordinul ministrului sanatatii nr. 861/2014

Stimate domnule Presedinte,

in numele Camerei de Comert Americane in Romania (AmCham Romania), prin Comitetul de Sanatate,
revenim catre dumneavoastra pentru a va transmite cateva propuneri privind modificarea Ordinului
ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare’.

Va multumim pentru eforturile constante depuse in directia imbunatatirii accesului pacientilor la
tratamente inovatoare si pentru angajamentul dumneavoastra ferm in sprijinul persoanelor cu afectiuni
rare sau fara alternative terapeutice, un obiectiv pe care il impartasim pe deplin. Consideram ca
modificarile propuse prin prezenta adresa, vor contribui semnificativ la atingerea acestui scop comun.

Revizuirea Ordinului nr. 861/2014 efectuata la finalul anului 2025 a adus progrese importante, insa
accesul pacientilor cu boli rare sau cu patologii severe pentru care exista o singura optiune terapeutica
ramane in continuare limitat. Procedurile actuale de evaluare si rambursare genereaza intarzieri
substantiale, cu impact major asupra calitatii vietii acestor pacienti. Aproximativ 80% dintre persoanele
cu boli rare traiesc cu diferite grade de dizabilitate?, ceea ce face cu atdt mai necesare mecanisme mai
rapide si mai predictibile de acces la tratament. Lipsa acestor mecanisme accentueaza inechitatile
existente si se indeparteaza de principiile de echitate, solidaritate si convergenta cu politicile europene
in domeniul sanatatii. De asemenea, in plus fata de aceste aspecte deja adresate in adresa din luna
noiembrie, ar trebui ca revizuirea ordinului sa prioritizeze si situatiile privind medicamente sau indicatii
pentru care nu exista alternativa terapeutica si pentru care DAPP demonstreaza sustinerea tratamentului
prin donatii sau tratament de ultima instanta.

T pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusd de solicitanti, a
instrumentelor metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in/din Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau
fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de séanatate, precum si a cailor de atac

2 EURORDIS, "Recognising disabilities and barriers! Key findings from a Rare Barometer survey on the impact of living with a rare disease.," 2025.
Disponibil la: https://www.eurordis.org/publications/rb-dailylife-results/.
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in forma curent3, art. 7 alin. (1) lit. d) din Ordinul nr. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare
ia in considerare exclusiv cantitatile de medicamente furnizate cu titlu gratuit in baza avizului de donatie
eliberat de ANMDMR. Aceasta interpretare restrictiva nu recunoaste si cantitatile de medicamente puse
la dispozitie in baza autorizatiei de folosire in tratamente de ultima instanta. Ambele proceduri au
acelasi scop si acelasi rezultat: asigurarea tratamentului gratuit pentru pacienti, cu suportarea
integrala a costurilor de catre DAPP si cu verificarea conformitatii legale realizatda de ANMDMR.

Din perspectiva politicilor publice si a echitatii de acces, consideram necesara o reglementare coerenta
si uniforma care sa recunoasca explicit ambele mecanisme.

De asemenea, forma actuala a art. 7 alin. (1) lit. d) din Ordinul nr. 861/2014 acopera doar medicamentele
cu statut de medicamente orfane sau pentru terapie avansata (ATMP), lasand neacoperite situatiile
privind medicamentele sau indicatiile pentru care nu exista alternativa terapeutica, dar care nu au statut
de orfan sau ATMP si pentru care DAPP sustine tratamentul prin donatii sau tratamente de ultima
instanta in cadrul programelor reglementate si aprobate de catre ANMDMR. Avand in vedere cd pentru
afectiunile tratate de aceste medicamente, pacientii nu au alte optiuni terapeutice, iar multi dintre ei isi
castiga pe cai juridice dreptul la tratament, conditie in care Statul Roman este obligat sa le deconteze
integral costul tratamentului, consideram oportuna extinderea aplicabilitatii prevederilor art. 7 alin. (1)
si la aceasta categorie de medicamente.

Modificarea articolului 7 alin. (1) lit. d) din Ordinul nr. 861/2014, astfel incat sa includa, alaturi de
medicamentele furnizate pe baza avizului de donatie, si cantitatile de medicamente puse la dispozitie
cu titlu gratuit in baza autorizatiei de utilizare in tratamente de ultima instanta. Propunerea noastra este
evidentiata in tabelul de mai jos:

Text actual art. 7 alin. (1) lit.
d) din Ordinul nr. 861/2014

Modificarile propuse la art. 7
alin. (1) lit. d) din Ordinul nr.
861/2014

Motivatie

Art. 7. (1) Lista se actualizeaza | Art. 7. (1)
trimestrial, pentru urmatoarele DCI-

Lista se actualizeaza

trimestrial, pentru urmatoarele DCl-uri,

uri, dupa cum urmeaza: [...] dupa cum urmeaza: [..] modificarile  si
ulterioare ia In

d) includerea DCl-urilor cu decizii de | d) includerea DCl-urilor cu decizii de

exclusiv

includere neconditionatda in Listd | includere neconditionata in Lista emise

in forma curents, art. 7 alin. (1)
lit. d) din Ordinul nr. 861/2014 cu
completarile
considerare
cantitatile de
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emise de presedintele ANMDMR, cu
statut de medicamente orfane sau
pentru terapie avansata, pentru care
DAPP face dovada, in baza avizului
de donatie eliberat de ANMDMR, ca
a asigurat tratamentul pentru o
perioada de minimum 18 luni, pentru

o proportie de minimum 50% din

de presedintele ANMDMR, cu statut de
DCI-
alternativa

medicamente orfane, a

urilor/indicatiilor fara
terapeutica sau medicamente pentru
terapie avansatd, pentru care DAPP face
dovada, in baza avizului de donatie
eliberat de ANMDMR si/sau in baza

autorizatiei de folosire in tratamente

medicamente furnizate cu titlu
gratuit n baza avizului de
donatie eliberat de ANMDMR.
Aceasta interpretare restrictiva
nu recunoaste si cantitatile de
medicamente puse la dispozitie
n baza autorizatiei de folosire in
tratamente de ultima instanta.

Ambele proceduri au acelasi
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populatia eligibila corespunzatoare
indicatiei evaluate;

de ultima instanta, ca asigura

tratamentul pentru o perioada de
minimum 18 luni, pentru o proportie de
minimum 50% din populatia eligibila
corespunzatoare indicatiei evaluate;la
emiterea avizului de donatie pentru
verificarea conditiei de mai sus se vor
lua in considerare si cantitatile
furnizate inainte si dupa emiterea
APP in baza autorizatiei de folosire in
tratamente de ultima instanta, daca o

astfel de autorizatie a fost emisa.

scop si acelasi  rezultat:
asigurarea tratamentului gratuit
pentru pacienti, cu suportarea
integrald a costurilor de catre
DAPP si cu
conformitatii legale realizata de

ANMDMR.

verificarea

Din  perspectiva
publice si a echitatii de acces,

politicilor
consideram necesara o)
reglementare coerenta Si
uniforma care sa recunoasca

explicit ambele mecanisme.

Aditional, forma actuala a art. 7
alin. (1) lit. d) din OMS nr.
861/2014 nu DCl-
urile/indicatiile fara alternativa

include

terapeutica, care nu sunt orfane
sau ATMP si pentru care DAPP
asigura tratamentul prin donatii
ori ca ultima optiune, desi acesti
pacienti se afla intr-o situatie de
nevoie medicala cel putin
comparabild ca gravitate si lipsa
de alternative cu cea a
pacientilor deja acoperiti de

aceasta dispozitie. intrucat acesti

pacienti nu au alte optiuni
terapeutice si obtin adesea
tratamentul prin hotarari

judecatoresti, obligand statul sa
suporte integral costurile in mod
fragmentar si imprevizibil, fara
ca statul sa aiba posibilitatea de
a negocia sau de a bugeta
corespunzator aceste cheltuieli,
propunem extinderea
prevederilor si la aceasta
categorie de medicamente.
Integrarea lor explicita in
mecanismul de la art. 7 alin. (1)

lit. d) ar asigura un tratament
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echitabil pentru pacienti aflati in
situatii  similare, ar conferi
predictibilitate si transparenta
utilizarii fondurilor publice si ar
reduce dependenta de solutii
exceptionale si de litigii pentru

" , Pag| 4
accesul la terapii esentiale.

f) Propunerea nu introduce o
modificare de fond a obligatiilor,

ci clarificda modul de aplicare a
litera d) vor fi ajustate corespunzator | acestora, pentru a reflecta

f) Perioadele minime prevazute la

in functie de durata efectiva a | intentia reala a legiuitorului si
tratamentului, conform rezumatul | pentru a asigura o aplicare

caracteristicilor produsului, | corecta, coerenta 5!

.. . . TP roportionald a normei.
practicilor clinice sau indicatiei proport

medicale si se referd la durata | Clarificarea propusa stabileste ca
programului pe parcursul ciruia | Perioadele minime se coreleaza
cu durata reala a tratamentului,
asa cum reiese din RCP, indicatia
terapeutica si practicile clinice,
fara a modifica obligatia in sine,
c¢i doar modalitatea ei de
determinare.

detinatorul autorizatiei de punere pe
piata trebuie sa puna la dispozitie
medicatia.

Aceastd abordare este aliniata
principiului  predictibilitatii ~ si
certitudinii juridice, recunoscut
ca esential in elaborarea si
aplicarea normelor.

Cu titlu de exemplu, pot exista
situatii in care un medicament
este prescris in practica pe o
duratd mai mica de 18 luni sau
situatii in care anumiti pacienti
nu continua tratamentul pe
toata perioada sa, din diferite
motive, inclusiv daca s-a ajuns la
un rezultat terapeutic fara
necesitatea continuarii
tratamentului.

Consideram ca aceasta modificare este necesara pentru:
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e asigurarea echitatii intre proceduri cu scop si efecte identice;

e imbunatatirea accesului pacientilor la tratament, fara a genera costuri suplimentare nejustificate
asupra sistemului;

e evitarea situatiilor in care pacientii sunt nevoiti sa recurga la proceduri judiciare pentru obtinerea
tratamentelor, cu impact negativ asupra bugetului de sanatate;

e consolidarea predictibilitatii procesului de includere in lista, in linie cu bunele practici europene. Pag|5

Comitetul de Sanatate al AmCham Romania ramane pe deplin deschis dialogului si rdmanem disponibili
pentru clarificari suplimentare sau discutii tehnice care sa sprijine dezvoltarea unui sistem de sanatate
sustenabil, performant si centrat pe nevoile reale ale pacientilor

Cu aleasa consideratie,

Georgiana Cosoveanu
Presedinte

Comitetul de Sanatate
AmCham Romania



