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Ref: Participarea AmCham Romania in procesul de reforma a evaluarii tehnologiilor medicale (HTA)

Stimate Domnule Ministru Rogobete,
Stimate Domnule Presedinte Prisada,

Camera de Comert Americana in Romania (AmCham Romania), prin Comitetul de Sanatate, a luat nota ca
proiectul demarat impreuna cu Banca Mondiala pentru revizuirea procesului HTA, initiat in 2023, se apropie
de final. Dorim sa subliniem interesul nostru de a fi parte activa in acest proces, prin contributii si consultari
relevante.

intelegem c& noul proces de HTA isi propune o schimbare fundamentald a modului de evaluare a preturilor,
a accesului pe piata si a introducerii medicamentelor in Romania, preludnd mult din directivele europene si
aliniind tara noastra la standardele statelor membre UE. in egald masura, intelegem ca reforma urmareste,
printre altele, punerea accentului pe accesul timpuriu la molecule inovatoare si scurtarea timpului pana la
disponibilitatea lor pentru pacienti.

Comunitatea AmCham Romania intelege provocarile tot mai mari cu care se confrunta sistemul de sanatate,
generate de factori demografici, niveluri ridicate de mortalitate prevenibild, rate scazute de screening,
preventie si vaccinare, dar si necesitatea respectarii tintelor de deficit stabilite la nivel european (maxim 3%
pana in 2031). in acest context, adaptarea cadrului de reglementare si identificarea unor mecanisme care s
permita accesul rapid la tratamente inovatoare, inclusiv pentru bolile rare, in conditii sustenabile si
predictibile, reprezinta o prioritate strategica.

Totusi, actualul proces HTA a fost construit pe premise adecvate pentru nivelul de date disponibile la nivel
national, iar ajustarile necesare pot fi realizate gradual, fara a impune modificari fundamentale. Procesul de
evaluare HTA a devenit, de altfel, predictibil in ultimii ani, cu un interval redus la sub 100 de zile de la
depunere pana la emiterea deciziei ANMDMR, ceea ce reflectd eficienta procesului. intarzierile in accesul
pacientilor nu se datoreaza procesului de evaluare HTA in sine, ci etapelor post-decizionale procesului de
HTA, ce includ vectori precum anvelopa alocarilor bugetare, negocierile acordurilor de tip MEA (precum
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contractele cost-volum/cost-volum rezultat), aprobarea Listei’ anuale si ritmicitatea publicarii acesteia. Fara
o analiza detaliatd a metodologiei HTA actuale si a cauzelor intarzierilor in publicarea Listei de medicamente
compensate, nu pot fi stabilite tinte credibile de acces la tratamente in Romania. Procesul de constructie a
unui alt model de HTA trebuie sa se bazeze pe analize solide si sa prevada solutii care sa minimizeze riscurile
pentru toate partile implicate — autoritdti, pacienti si companii. Fezabilitatea implementarii unei noi
metodologii HTA este limitata fara standardizarea si pilotarea datelor disponibile, precum si fara estimarea
precisa a resurselor necesare, inclusiv a resurselor umane. Obiectivul final al oricarei metodologii trebuie sa
fie scurtarea timpului de acces la tratament pentru pacientii din Romania.

in continuare, dorim s& impartésim viziunea noastréd privind liniile directoare care ar trebui s& insoteasca
acest proces de reforma a HTA, subliniind totodata necesitatea consultarilor temeinice cu toti actorii relevanti
din piata, implementarea de programe pilot si a unei faze tranzitorii, pentru a asigura un proces coerent si
fara blocaje.

Ramanem la dispozitia dumneavoastra si va rugam sa contati pe sprijinul AmCham Romania cu recomandari
si feedback constructiv in cadrul acestui proces.

Cu aleasa consideratie,

Andreea Mocofan
Presedinte

Comitetul de Sanatate
AmCham Romania

1 Anexa la Hotararea Guvernului nr. 720/2008 (republicata) pentru aprobarea Listei 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 sanatate
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Principii si recomandari pentru optimizarea accesului pacientilor la terapii inovatoare prin
reformarea mecanismelor de evaluare a tehnologiilor medicale si stabilire a preturilor

Rezumat executiv: Dezideratul nostru este de a reduce decalajul pacientilor romani fata de standardul

european de tratament si de a lua in considerare intentia actuala a UE de a transforma inovatia intr-un
avantaj competitiv pentru intreg teritoriul UE si a statelor membre.

Evaluarea tehnologiilor medicale (HTA) este un proces riguros, transparent si multidisciplinar de analiza a
efectelor clinice, economice, sociale si etice ale unei tehnologii medicale. Scopul HTA este de a sprijini
procesul decizional in domeniul sanatatii, prin furnizarea de dovezi stiintifice relevante, astfel incat accesul
pacientilor la medicamente sa se faca intr-un mod eficient, echitabil si sustenabil.

Pentru ca HTA sa sprijine, nu sa limiteze accesul la inovatie, are nevoie de procese clare, coerente, predictibile
si ancorate in realitatile sistemului de sanatate din Romania. in acest sens, propunem urmétoarele principii
si recomandari pe care le consideram necesare pentru un sistem de HTA solid si functional:

1) Integrarea formala a activitatii de horizon scanning in activitatea ANMDMR, cu resurse umane si
analitice dedicate, pentru a permite anticiparea timpurie a tehnologiilor medicale, permitand astfel
sistemului de sanatate sa se pregateasca din timp pentru impactul clinic si bugetar , dar si pentru
identificarea timpurie a terapiilor cu valoare adaugata importanta, atat din perspectiva pacientilor cat si
a sistemului de sanatate, pentru a permite includerea acestora in scheme de acces timpuriu.

Ca etapa initiald, aceasta activitate poate porni de la analiza sistematicd a EFPIA Pipeline Review? si a
Vaccines Europe Pipeline Review?, care ofera o imagine consolidata a inovatiilor aflate in dezvoltare si
indica ariile cu potential ridicat de impact asupra sanatatii publice. Aceste surse sunt utile pentru
orientarea strategica timpurie, insa nu furnizeaza toate detaliile necesare pentru planificarea operativa
la nivel national. De aceea, este necesar personal dedicat, metodologii proprii de prioritizare si
instrumente pentru colectarea si analiza datelor, astfel incat informatiile europene sa fie completate cu
perspective locale.

Literatura de specialitate sugereaza ca procesul de horizon scanning ar trebui utilizat impreuna cu
instrumente precum schemele de acces facilitat (managed entry agreements) si rambursarea
conditionatd de colectarea de dovezi (coverage with evidence development), pentru a facilita
introducerea responsabild a inovatiilor.* Folosite coordonat, aceste mecanisme permit anticiparea

2 EFPIA. 2024 Pipeline Review — Innovation for Unmet Need. Disponibil la: https://www.efpia.eu/media/mezjxddv/2024-pipeline-
review.pdf

3 Vaccines Europe. Pipeline review. Disponibil la: https://www.vaccineseurope.eu/vaccines-ecosystem/vaccines-pipeline/

4Mundy, L, Forrest, B, Huang, L-Y., & Maddern, G. (2024). Health technology assessment and innovation: here to help or hinder? International Journal of
Technology Assessment in Health Care, 40(1), e37. Cambridge University Press. https://doi.org/10.1017/S026646232400059X

3

Pag |3



2)

3)

4)

5)

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 21 312 48 51

AMERICAN CHAMBER OF COMMERCE IN ROMANIA E-mail: amcham@amcham.ro

tehnologiilor noi si pregatirea unui parcurs de acces adaptat nevoilor reale ale sistemului. in absenta
unei planificari bugetare multianuale coerente, horizon scanning nu poate produce efecte concrete in
ceea ce priveste accesul pacientilor la terapii inovatoare.

in plus, utilitatea horizon scanning-ului poate fi justificata in sprijinul unor mecanisme de acces timpuriu
(care sunt insuficient dezvoltate in prezent in Romania), precum Health Innovation Fund (HIF) sau Early
Access Programs (EAP), unde anticiparea disponibilitatii terapiilor ar putea facilita un acces mai rapid si
mai structurat, in absenta unor mecanisme bugetare si de acces corelate.

Introducerea unui mecanism de dialog timpuriu,intre ANMDMR si industrie, pentru clarificari,
atunci cand acestea sunt necesare in contextul procesului de HTA. Dialogul timpuriu ofera companiilor
sansa de a primi, din faze incipiente, feedback asupra aspectelor corelate cu procesul de HTA, ceea ce
reduce incertitudinea si duce la dosare mai robuste.

Satisfacerea nevoii medicale neacoperite din Romania, prin mecanisme transparente si
predictibile, cu recunoasterea valorii inovatiei si a rezultatelor pe termen lung (ex. cresterea
sperantei de viata, reducerea numarului de spitalizari, reducerea cauzelor de mortalitate prevenibile etc.).
O metodologie HTA moderna trebuie adaptatad nevoilor pacientilor romani si noilor tehnologii care
tehnologiei pentru pacienti, medici, sistemul de sandtate si societate. Ea trebuie sa asigure accesul
continuu si predictibil al pacientilor la terapiile relevante, in conditii de sustenabilitate clinica si
financiara, utilizand mecanisme de evaluare si negociere variate si adaptate specificului terapiei sau
afectiunii. in plus, este necesarad mentinerea unei separari clare intre procesul de evaluare HTA si decizia
finala privind rambursarea, pentru a proteja obiectivitatea evaluarii si transparenta decizionala. Decizia
privind rambursarea trebuie sa se bazeze pe criterii clare, transparente si predictibile.

Introducerea conceptului de pret net, negociat intre DAPP si CNAS, pentru a permite pastrarea
unui pret de lista (Canamed) sustenabil si care sa nu impacteze alte tari care referentiaza Romania.

Includerea clinicienilor/societatilor medicale in procesul de evaluare, ca foruri consultative, prin
mecanisme clare, pragmatice si adaptate capacitatii institutionale. Participarea clinicienilor este
esentiald, deoarece ofera perspective pe care studiile clinice nu le pot surprinde integral, . Includerea
unui numar mai mare de parti interesate (stakeholderi) in procesul de evaluare, precum si formalizarea
interventiei acestora, ar putea conduce la ingreunarea si prelungirea procesului. in acest context, se
considera necesara optimizarea timpilor de raspuns ai comisiei de specialitate — formata, de asemenea,
din clinicieni — la solicitarile transmise de Agentie. Aceasta abordare nu exclude, insa, posibilitatea ca
Agentia sa ia in considerare scrisori sau documente de pozitie transmise de asociatiile de pacienti, in
masura in care acestea sunt primite in mod formal si in termenii procedurali stabiliti.
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Asigurarea transparentei procesului HTA. Un proces HTA credibil are nevoie de transparenta in ceea
ce priveste metodologia, etapele de evaluare, calendarul, criteriile analizate si rationamentele care stau
la baza recomandérilor finale. In acelasi timp, transparenta trebuie echilibratd cu protejarea informatiilor
confidentiale furnizate de detinatorii autorizatiilor de punere pe piata (DAPP).

Publicarea coerenta a principiilor de evaluare si a motivelor care stau la baza deciziilor, fara a dezvalui
aceste informatii protejate, consolideaza increderea tuturor actorilor, reduce incertitudinea si contribuie
la un proces HTA predictibil si responsabil.

Reglementarea modului in care rapoartele JCA (Joint Clinical Assessment) vor fi utilizate in
procesul de HTA din Romania, pentru a evita dublarea evaluarilor, risipa de resurse si intarzierile
in prezent, nu exista o metodologie nationala care s& evalueze in mod sistematic beneficiul clinic, iar, in
perspectiva, acest rol va fi indeplinit la nivel european prin rapoartele Joint Clinical Assessment (JCA). in
acest context, este necesara clarificarea rolului evaluarii nationale si al interactiunii cu ANMDMR, avand
in vedere ca evaluarea beneficiului clinic va fi realizata prin JCA, iar la nivel local vor putea fi depuse doar
date suplimentare, care nu au fost incluse in evaluarea europeana. Consideram ca o tranzitie directa de
la modelul actual, bazat pe un scorecard simplificat, la o analizd multiparametrica sofisticata, nu este
fezabila fara dezvoltarea etapizata a cadrului metodologic si a datelor necesare care sa o sustina.

Metodologia HTA ar trebui actualizata astfel incat evaluarea nationala sa preia fara duplicare concluziile
clinice din JCA si sa se concentreze pe elementele de valoare relevante la nivel local. Utilizarea unei
perspective sociale, care ia in considerare nu doar costurile din sistemul de sanatate, ci siimpactul asupra
pacientilor, familiilor, productivitatii, serviciilor sociale si functionarii societatii in ansamblu, reprezinta o
necesitate. intrebari precum ,raspunde tratamentul unei nevoi medicale nesatisfacute?”, ,imbunatateste
viata pacientilor sau reduce povara asupra ingrijitorilor?” sunt la fel de importante ca pretul sau
eficacitatea clinica. Valoarea sociala este un criteriu foarte relevant, iar ea trebuie definita si evaluata pe
baza unor indicatori obiectivi si a unor dovezi documentate, pentru a asigura transparenta si coerenta
procesului decizional.

Pentru terapiile curative, evaluarea trebuie sa foloseasca orizonturi de timp extinse, deoarece
interventiile cu costuri initiale ridicate pot preveni ulterior cheltuieli mult mai mari, cum ar fi spitalizarile,
dizabilitatea sau pierderea productivitatii, iar o perspectiva limitata la 1-3 ani risca sa le eticheteze in
mod eronat drept ,prea scumpe”. in plus, o perspectiva analitica mai larga care surprinde beneficiile din
afara sistemului de sanatate (de exemplu, mentinerea pacientilor activi in campul muncii sau reducerea
poverii asupra ingrijitorilor), permite o apreciere mai corecta a valorii reale a unor tehnologii.
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Dezvoltarea unei infrastructuri nationale de date epidemiologice, registre clinice si informatii de
cost. Un sistem HTA matur depinde de accesul la date solide privind prevalenta, incidenta, severitatea
bolilor, traseul pacientilor si rezultatele obtinute in practica reald, precum si informatii de cost disponibile
public la nivel national. Romania dispune in acest moment de baze de date fragmentate, heterogene
si, in multe arii, incomplete, iar accesul la ele ramane limitat. Este necesara dezvoltarea unor registre
clinice functionale, interoperabile si standardizate, precum si a unor cadre clare de colectare si analiza a
datelor RWE (real-world evidence).in paralel, pana la construirea unei infrastructuri nationale robuste,
procesul HTA ar trebui sa permita utilizarea datelor extrapolate din alte tari, in mod transparent si
metodologic justificat, pentru a evita intarzieri in evaluare si blocaje determinate de absenta informatiilor
locale. Aceasta flexibilitate, folosita in multe state europene, permite mentinerea rigurozitatii stiintifice
fara a penaliza pacientii pentru lipsa structurala de date.

Resurse adecvate si sustenabile pentru ANMDMR. Pentru a asigura expertiza si infrastructura analitica
necesare implementarii eficiente pentru a-si indeplini rolul, Agentia are nevoie de resurse (financiare si
umane) semnificativ. mai mari si de un cadru financiar adecvat, predictibil si sustenabil. Acest lucru
presupune identificarea unor mecanisme de finantare care sa permita consolidarea bugetului agentiei,
astfel incat aceasta sa poata atrage si pastra expertiza necesara si sa isi dezvolte infrastructura tehnica.

10) Stabilirea unui traseu post-HTA clar si previzibil. in ultimii ani, chiar daca durata de la depunerea

dosarului la decizia HTA s-a redus substantial (de la aproximativ 208 zile in 2020 la circa 100 de zile in
2024), accesul efectiv al pacientilor la tratament nu a urmarit aceeasi dinamica. Intervalul dintre decizia
HTA si includerea medicamentelor pe lista de rambursare a crescut semnificativ, ajungand la 461 de zile
in 2024, in special in cazul deciziilor conditionate, iar numarul indicatiilor cu decizie pozitiva, dar
neincluse in lista, a crescut in perioada 2022-2024.> Pentru ca modernizarea HTA s& se traduci in acces
real, este necesar un traseu post-HTA clar si predictibil, sustinut de actualizarea rapida a HG 720/2008.

11) Asigurarea unui cadru financiar sustenabil care sa asigure o predictibilitate crescuta. Evaluarea

beneficiului clinic si a sustenabilitatii financiare a noilor terapii introduse trebuie sa se integreze intr-un
proces unic cu termene si responsabilitati bine definite, fara a fi fragmentat, facand recomandari asupra
conditiilor in care medicamentul poate face obiectul rambursarii. Disponibilitatea fondurilor pentru
rambursare nu trebuie sa impacteze evaluarea medicamentului; decizia de rambursare in sine, ulterioara
evaluarii, trebuie sa ia in considerare factori epidemiologici, etici, legali, sociali, financiari, morali, etc,
stabilind conditiile de rambursare .

5 Radu C, Serban DE, Chiriac ND. Delayed access to innovative medicines in Romania: a comprehensive analysis of the reimbursement processes
(2015-2024). Frontiers in Public Health. 2025 ;13:1592419. DOI: 10.3389/fpubh.2025.1592419. PMID: 40520288; PMCID: PMC12162988.
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Concluzie

Modernizarea sistemului de HTA este o oportunitate de a construi un proces mai transparent, predictibil si
centrat pe valoare, insa reusita depinde de o implementare graduala si de alinierea tuturor actorilor implicati.
Pentru ca evaluarile sa fie utile si aplicabile, este esential ca cerintele metodologice sa fie clare, termenele
previzibile, iar procesele suficient de robuste pentru a asigura rigoare stiintifica, fara a deveni impovaratoare
pentru companiile inovatoare, platitori sau Agentie.

Propunem ca modernizarea sistemului de HTA sa inceapa printr-un pilot dedicat intr-o arie cu nevoi
ridicate, o abordare deja utilizata cu succes in numeroase state europene precum Belgia, Polonia, Slovacia,
Franta sau Suedia. Un astfel de pilot ofera un cadru controlat pentru testarea fluxurilor de lucru, calibrarea
metodologiilor, clarificarea cerintelor de evidenta si evaluarea respectarii termenelor. in acelasi timp, permite
identificarea timpurie a blocajelor, ajustarea iterativa a procedurilor si consolidarea unui proces operational
predictibil. Prin invatare institutionala si co-creare cu toti actorii, implementarea prin intermediul unui proiect
pilot reduce riscurile politice, administrative si operationale asociate unei implementari generalizate,
asigurand ca extinderea ulterioara se bazeaza pe mecanisme validate, sustenabile si adaptate scopului
(fit-for-purpose). Astfel, Romania poate construi treptat un sistem de HTA performant, modern si
orientat catre accesul real al pacientilor la inovatie.
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