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in atentia:

Domnului Dr. Alexandru Florin ROGOBETE, Ministrul Sanatatii
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Doamnei Farm. Monica NEGOVAN, Director

Directia Politica Farmaceutica, Ministerul Sanatatii

Domnului lonut IAVOR, Director
Directia Juridica, Ministerul Sanatatii

Domnului Farm. Razvan Mihai PRISADA, Presedinte,
ANMDMR

Referitor la: Document de pozitie AmCham privind accesul pacientilor la tratamente
inovatoare pentru boli rare si fara alternative terapeutice

Stimate domnule Rogobete,
Stimata doamna Negovan,
Stimate domnule lavor,
Stimate domnule Prisada,

in numele Camerei de Comert Americane in Romania (AmCham Romania), prin Comitetul de Sanatate,
va adresam prezenta adresd, in contextul in care, desi modificarea Ordinului 861/2014 a reprezentat un
pas important inainte, accesul pacientilor din Romania la tratamente inovatoare ramane inca limitat, in
special pentru cei cu boli rare sau fara alternative terapeutice. Consideram necesare o serie de modificari
aditionale la acest ordin,

Asigurarea accesului pacientilor la medicamente inovatoare pentru boli rare reprezinta o prioritate
strategica la nivel european si un pilon esential pentru garantarea echitatii in sanatate si consolidarea
rezilientei sistemului sanitar. Uniunea Europeana recunoaste necesitatea urgenta de actiune, evidentiata
prin eforturi sustinute precum:

e Sprijinul crescut pentru concluziile studiului Rare2030", care recomanda elaborarea unui Plan
European de Actiune in domeniul bolilor rare.

e Dezbaterea din Parlamentul European pe tema Planului de Actiune, care a primit un sprijin larg din
partea membrilor, fiind completata de consultarea publica initiata de Comisia SANT (Sanatate
Publica).?

1

Rare2030, "The Rare 2030 Recommendations," 2021. Disponibil la: https://www.rare2030.eu/recommendations/.
2 E. Parliament, "SANT launches public consultation on rare diseases,” 2025. Disponibil la:
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20250227IPR27074/sant-launches-public-consultation-on-rare-diseases.
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o nfiintarea intergrupului pentru boli rare la nivelul Parlamentului European, si dezvoltatrea de
parteneriate public-private in domeniul bolilor rare (precum JARDIN Joint Action, ERDERA, Rare
Disease Moonshot).

In prezent, pacientii cu boli rare sau cu patologii severe pentru care exista o singurd optiune terapeutica
se confrunta cu intarzieri semnificative in accesul la tratament, generate de proceduri complexe de
evaluare si rambursare. Aceste blocaje au un impact social profund, considerand ca aproximativ 80%
din pacientii cu boli rare traiesc cu dizabilitati, fapt ce le afecteaza sever calitatea vietii si integrarea
sociala.?

Distinctia formala dintre contractele de donatie si contractele de sponsorizare — atunci cand ambele au
asigurat gratuit tratamentul pacientilor — risca sa genereze un tratament inegal intre companii aflate in
situatii comparabile si potentiale provocari legate de concurenta pe piata din Romania. Avand in vedere
acceptarea acestor instrumente de catre autoritatea competenta, propunem alinierea cadrului astfel
incat criteriul de eligibilitate sa puna accentul pe substanta (acces gratuit, durata, acoperire) si nu forma
juridica a instrumentului.

Procesul actual de includere in Listd nu asigura suficienta rapiditate si predictibilitate pentru
medicamentele destinate bolilor rare sau pentru cele care incetinesc evolutia bolii catre stadii avansate,
contravenind principiilor de echitate si solidaritate promovate la nivel european.

in lipsa unui mecanism eficient de acces la tratamentele fira alternativd terapeutica, pacientii sunt
adesea nevoiti sa apeleze la instantele de judecatd pentru a-si exercita dreptul la tratament, ceea ce
priveaza statul de oportunitatea de a negocia preturile acestor medicamente si genereaza costuri
suplimentare prin mobilizarea unor resurse juridice si administrative semnificative pentru gestionarea
litigiilor.

Tntelegem si sustinem obiectivul de accelerare a accesului pacientilor la terapiile inovative in proces de
rambursare, totusi, corelarea dintre programele de furnizare gratuita si eligibilitatea pentru includere
accelerata poate fi perceputa ca un mecanism de tip ,pay for reimbursement”. Pentru a evita orice risc
de interpretare, propunem introducerea unor garantii de conformitate (transparenta, interdictia oricarei
conditionari, raportari standardizate) si clarificarea tratamentului fiscal-contabil aplicabil, in linie
legislatia nationala.

Astfel, propunem:

1. Modificarea articolului 7 alin. (1) lit. d) din Ordinul 861/2014, astfel incat sa includa si
medicamentele cu autorizatie de tratament de ultima instanta pe langa cele cu aviz de donatie.

.d) includerea DCl-urilor cu decizii de includere neconditionatd in Listd emise de presedintele ANMDMR,
cu statut de medicamente orfane sau pentru terapie avansatd, pentru care DAPP face dovada, in baza
avizului de donatie eliberat de ANMDMR, sau in baza Autorizatiei de folosire in tratament de ultimd
instantd emisad de ANMDMR cd a asigurat tratamentul pentru o perioadd de minimum 18 luni pentru
o proportie de minimum 50% din populatia eligibild corespunzétoare indicatiei evaluate; In vederea

3 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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asigurdrii tratamentului egal al mecanismelor care au furnizat acces gratuit pacientilor, dovada prevdzutd
la lit. d) poate fi realizatd si in baza contractelor de sponsorizare incheiate si declarate potrivit legii,
aferente programelor de acces timpuriu/compasiune, cu respectarea acelorasi praguri minime de 18 luni
si 50% din populatia eligibild pentru indicatia evaluatd,”

Consideram nejustificata diferentierea in ceea ce priveste includerea in Lista a medicamentelor cu
decizie de includere neconditionata intre (i) medicamentele orfane care au aviz de donatie pentru 50%
din populatia eligibild pentru 18 luni si (ii) medicamentele orfane care au autorizatie de ultima instanta
si care au tratat 50% din populatia eligibila timp de 18 luni.

Prima categorie — cu aviz de donatie — beneficiaza de includere in actualizarea trimestriala a Listei, in
timp ce a doua categorie nu se incadreaza, la acest moment, in actualizarea trimestriala a Listei. Or,
pentru ambele categorii de medicamente, DAPP sustine accesul gratuit al pacientilor la tratament prin
modalitatile prevazute de legislatia aplicabila si ajuta, astfel, la eficientizarea costurilor sistemului de
sandtate. Pentru ambele categorii de medicamente ANMDMR a aprobat/avizat aceasta sustinere a
pacientilor in mod gratuit, in baza legislatiei speciale si a evaluat astfel medicamentele pentru includere
neconditionatad in Lista, recunoscand investitia financiara suportata de catre DAPP in beneficiul accesului
gratuit al pacientilor la tratamente care le sunt necesare starii de sanatate.

Prin urmare, consideram ca pentru ambele categorii de medicamente care au fost evaluate pentru
includere neconditionata trebuie asigurat acelasi tratament pentru includerea trimestriala in
Lista, pe baza Tabelului nr. 5 din Ordinul nr. 861/2014 si care indeplinesc cerinta de a dovedi ca au
asigurat tratamentul pentru o perioada de minimum 18 luni pentru o proportie de minimum 50% din
populatia eligibila corespunzatoare indicatiei evaluate.

2. Modificarea articolului 7 alin. (1) prin introducerea lit. g) in Ordinul 861/2014, astfel incat sa
permita includerea in Lista a medicamentelor destinate tratarii bolilor rare sau stadiilor
evolutive, pentru care medicamentul este singura optiune terapeutica, conform evaluarii
ANMDMR.

.Se includ in Listd DCl-urile pentru care au fost emise decizii de includere neconditionatd de cdtre
Presedintele ANMDMR, destinate tratamentului bolilor rare sau stadiilor evolutive ale unor patologii
pentru care DCI-ul constituie singura optiune terapeuticd, conform Tabelului 7. Sunt eligibile DCl-urile
considerate aferente bolilor rare, conform informatiilor publicate pe platforma OrphaNet sau conform
statisticilor europene si/sau locale, precum si DCl-uri care, potrivit raportului de evaluare ANMDMR care
a stat la baza deciziei, cresc supravietuirea medie cu minimum 3 luni sau determind incetinirea progresiei
bolii cdtre stadii avansate de severitate pe o duratd mai mare de 3 luni.”

in lipsa modificarilor propuse, exista riscul ca medicamentele din Tabelul 7, unele recunoscute ca inovatii
majore de catre profesionistii din domeniul sanatatii, sa fie excluse de la compensare sau sa intampine
intarzieri semnificative, afectand direct pacientii vulnerabili.

in acest context, adresdm Ministerului Sanatatii rugdmintea de a reevalua aplicarea criteriilor de
prioritizare recent introduse prin Ordinul nr. 861/2014, astfel incat specificul acestor medicamente sa fie
pe deplin reflectat si sa poata fi asigurat accesul in timp util la terapii inovatoare si cu potential salvator.
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Comitetul de Sanatate al AmCham Romania va sta la dispozitie cu suport si expertizg, iar, in acest sens,
solicitam organizarea unei intalniri de lucru in cadrul careia sa discutam fundamentarea solicitarii

noastre.

Cu deosebita consideratie,

Georgiana Cosoveanu

Presedinte
Comitetul de Sanatate
AmCham Romania
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