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SUMARUL RAPORTULUI

15 medicamente esentiale in tratamentul tuberculozei sunt
raportate a avea dificultati in achizitionare si disponibilitate.

PROBLEMA

Statul roman nu este capabil sa asigure toate medicamentele esentiale tratarii tuberculozei,
o boald contagioasa desemnata ca fiind prioritate de sandtate publica. Majoritatea
medicamentelor pentru tuberculoza rezistenta la tratament nu sunt astazi disponibile
pacientilor din Romania prin programele derulate de statul roman.

Organizatiile internationale asigura in Romania medicamentele esentiale pentru tratarea
unui numar limitat de bolnavi de tuberculoza. Fondurile internationale alocate acestui scop
se vor termina Tn 2018, moment in care si acesti pacienti vor ramane fara medicamente daca
statul roman nu va putea prelua finantarea. in prezent, Guvernul Romaniei nu este capabil
sa-si Indeplineasca indatoririle legale fata de pacienti.

CAUZA

Existenta unei legislatii absurde, contradictorii si a unei birocratii stufoase blocheaza accesul
pacientilor la un tratament vital lor.

EFECTUL

Vindecarea bolnavilor cu tuberculoza este deficitara — Romania inregistreaza una din cele
mai mici rate de vindecare a tuberculozei rezistentd la tratament din lume. Birocratia
existenta ingreuneaza considerabil eforturile terapeutice ale corpului medical si limitarea
raspandirii tuberculozei in randul populatiei din Romania.

“Un pacient cu TBC inrolat in programele cu finantare internationald e mult mai
norocos decit un pacient tratat pe programele administrate de statul roman.”

- Medic specialist dintr-un spital roménesc
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M AN, S
ROMANIA ESTE TARA U.E. CU
CEA MAI MARE INCIDENTA A
TUBERCULOZEI: DE 6 ORI
PESTE MEDIA U.E.

1" ITAL

IA “ ‘
CAZURI DE TUBERCULOZA LA 100.000 DE LOCUITORI

STATISTICI INCIDENTA CONFORM ECDC TUBERCULOSIS SURVEILLANCE
AND MONITORING IN EUROPE 2016

Romania: situatia tuberculozei, o boala complet vindecabila

e 21.167 bolnavi de tuberculoza existau in Romania in anul 2016

e Cea mai mica rata de vindecare din UE ™

e 1din 4 cazuri de tuberculozé diagnosticate in UE in 2015 sunt in Romania ™"
e 1.055 de oameni au murit in Romania din cauza TBC doar in anul 2015 "

e 12.790 cazuri noi si recidive inregistrate in Romania in anul 2016 ™
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e Oamenii afectati de TBC provin in special din randul populatiei tinere si active *

e Bucuresti, Dolj, lasi, Bacau si Constanta: judetele cu cele mai multe cazuri din
Roménia "

e Anual sunt depistate peste 500 de cazuri noi de tuberculoza rezistenta la
tratament. ”

e Conform estimarilor Organizatiei Mondiale a Sanatdtii, in Romania ar trebui
diagnosticate anual 800-1000 de cazuri noi de TBC rezistenta la tratament. Lipsa
echipamentelor si consumabilelor necesare unui diagnostic corespunzator duce la

depistarea a doar 500 - 600 de cazuri anual. ™

“Practic, astdzi nu am nicio schema de tratament disponibila pentru tratarea
tuberculozei rezistente.”

- Medic specialist dintr-un spital roménesc, septembrie 2017

Guvernul Romaniei si-a asumat prin Hotararea de Guvern 121/2015 ca “Tuberculoza in
Romania reprezintd o prioritate de sdandtate publica”. Din pacate, prin pasivitatea lor,
autoritatile ignora aceasta problema majora in Romania si nu reusesc sa asigure bolnavilor
de tuberculoza “tratamentul complet, continuu si corect administrat”, obligatie prevazuta
chiarin lege.

Mai grav, prin intretinerea unei legislatii contradictorii si birocratii absurde, autoritatile

romane agraveaza situatia pacientilor cu tuberculoza si contribuie la cresterea de la an la an

“sursa datelor: Institutul de Pneumoftiziologie “Marius Nasta” UATM-PNPSCT. Endemie TB - iunie
2017.

™ sursa datelor: Institutul National de S&dnatate Publica. Analiza de situatie TBC. 2017.

** sursa datelor: European Centre for Disease Prevention and Control. Tuberculosis surveillance and
monitoring in Europe, 2017.

*
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a rezervorului de pacienti infectati cu tuberculoza rezistenta la tratament (fenomenul este

constatat chiar in Strategia Nationala de Control al Tuberculozei in Romania).

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 rapid rezistenta la tratament.

Din cele 28 de medicamente analizate, mentionate ca fiind esentiale sau necesare in
tratamentul pentru TBC si TBC rezistent la tratament conform recomandarilor Organizatiei
Mondiale a Sanatatii sau Ghidului metodologic de implementare a Programului National de
Prevenire, Supraveghere si Control al Tuberculozei in Romania, un numar semnificativde 15
medicamente esentiale sunt raportate a avea discontinuitati/dificultati in aprovizionare
cauzate de barierele legislative existente in Romania. Alte 3 medicamente recomandate in

ghiduri, dar considerate a avea alternative, lipsesc din Romania.

e Din cele 20 de medicamente recomandate de Organizatia Mondiald a Sanatatii
pentru tratamentul tuberculozei rezistente la tratament (MDR/XDR-TB) lipsesc sau
au probleme de achizitionare in Romania 15 medicamente.

¢ 8 medicamente nu sunt incluse in lista medicamentelor decontate de stat pentru
tratamentul bolnavilor cu TBC, desi sunt oficial recomandate de Organizatia
Mondiala a Sanatatii in aceasta boala (lipsesc din lista C2 subprogramul TBC din HG
720/2008).

¢ 14 medicamente, adicd jumatate din cele necesare, nu au primit pret de decontare
ceea ce le face imposibil de achizitionat legal de cdtre institutii publice. Aceasta
bariera birocratica blocheazad accesul pacientilor la tratamente vitale pentru care
statul si-a asumat obligatie legald de a le deconta (medicamentele nu sunt incluse pe
lista necesara in OMS 1605/875/2014).

e Pentru 14 medicamente nu au fost organizate achizitii centralizate fie din cauza

fondurilor insuficiente, fie a barierelor birocratice; in 5 situatii, medicamentele pot
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ajunge legal la pacienti doar daca acestia au pe langa un diagnostic de tuberculoza,
si unul de HIV.

¢ 10 medicamente esentiale pentru tratamentul tuberculozei sunt aduse in Romania
prin intermediul autorizatiilor de nevoi speciale, procedura laborioasa si indelungata
care ar trebui folosita doar in cazuri izolate si exceptionale.

e 5 medicamente nu au autorizatie de punere pe piatd in Romania deoarece

producdtorul nu este interesat de Romania din motive comerciale.
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DISPONIBILITATEA MEDICAMENTELOR*
PENTRU TUBERCULOZA MULTIREZISTENTA
LA TRATAMENT

* RECOMANDATE DE ORGANIZATIA MONDIALA A SANATATII PENTRU TRATAMENTUL TUBERCULOZE|
REZISTENTE LA TRATAMENT (MDR-TB). ** GATIFLOXACINUL ESTE RECOMANDAT DE OMS, DAR
PREZENTA LUI NU ESTE CONSIDERATA ESENTIALA DE CATRE COMUNITATEA MEDICALA DIN ROMANIA

Clofazimina Capreomycina Protionamida / PAS
Etionamida

Amikacina Linezolid Streptomicina Thioacetazona

Bedaquiline Delamanid Imipenem - Levofloxacin
cilastatin

Meropenem Kanamicina Amoxicilin - Gatifloxacin**
clavulanate

Moxifloxacin Cycloserina Pyrazinamida Ethambutol

15 MEDICAMENTE LIPSESC SAU AU
PROBLEME LA ACHIZITIONARE

4 MEDICAMENTE SUNT PREZENTE PE
PIATA FARA PROBLEME
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MEDICAMENTE ANTI-TBC IDENTIFICATE A AVEA
RISC SUBSTANTIAL DE DISCONTINUITATE

Grup cu risc foarte mare (medicamente cu probleme de inregistrare in Romania)

e Clofazimine

e Acidul paraaminosalicilic (PAS)
e Capreomicina

e Protionamida

Caz special: indisponibilitatea Streptomicinei, medicament de importanta majora pentru
tratamentul tuberculozei.

Grup cu risc mare (medicamente fara pret de decontare si neincluse in lista de rambursare
specific la sectiunea programului dedicat tuberculozei)

e Levofloxacin

e Linezolid

e Meropenem

e Amoxicilina cu acid clavulanic
e Imipenem cu cilastatin

Grup cu risc mediu

¢ Kanamicina
e Rifabutina
¢ Delamanid

“Nu inteleg dacé aceasta crizd e produsé de rea vointa sau de lipsa de preocupare.”

- Medic responsabil de tratamentul unui numar important de pacienti cu TBC
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DRUMUL MEDICAMENTULUI

PANA LA COMPENSARE

AUTORIZATIA 0—v
DE PUNERE PE PIATI\

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISP. MEDICALE

Producatorul sau reprezentantul depune un CODUL DE IDENTIFICARE

dosar la ANMDM pentru a obtine o autor-

GENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI $1 A DISP. MEDICALE

izatie de punere pe piata (APP) v_° A MEDICAMENTULUI

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
solicitd ANMDM un cod unic de identificare

STABILIREA Sl ._v a medicamentului (CIM)
PUBLICAREA PRETULUI

MINISTERUL SANATATIl

Detinatorul APP depune un dosar la MS
pentru obtinerea pretului, care este publicat
in catalogul oficial, denumit CANAMED

q

e EVALUAREA /
PROCESUL HTA

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI S1 A DISP. MEDICALE

Prin evaluarea tehnologiilor medicale,

REALIZAREA ANMDM decide dacad medicamentul pentru
PROTOCOALELOR 6 care s-a depus dosar poate fi decontat in

sistemul de sanatate public

TERAPEUTICE

COMISIILE DE SPECIALITATE MS / CNAS

APROBAREA

Daca medicamentul poate fi decontat, !:, PROTOCOALELOR

comisiile de specialitate realizeaza proto-

coalele terapeutice care privesc modali- MINISTERUL SANATATII
tatea de prescriere a medicamentului Protocoalele terapeutice sunt aprobate prin
ordin al ministrului sanatatii

INTRODUCEREA MEDICAMENTULUI
iN LISTELE DE COMPENSARE

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CNAS introduce medicamentul in listele de compensare
pentru ca pacientii s& poata beneficia de medicament in
sistemul de asigurari de sanatate.

© Romanian Health Observatory 2017 - contact@health-observatory.ro
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CAUZELE LIPSEI MEDICAMENTELOR ANTI-TBC
ESENTIALE

Toate medicamentele mentionate in continuare sunt recomandate pentru tratamentul
tuberculozei in ghidurile internationale elaborate de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii.

1. Un numar semnificativde medicamente esentiale pentru tratarea
tuberculozei nu sunt incluse in lista nationala de rambursare
mentionata in HG 720/2008 la sectiunea dedicata Subprogramului de
tratament al bolnavilor cu TBC.

Efectul nociv: Niciunul dintre aceste medicamente nu poate fi achizitionat centralizat de
cdtre statul roman din bugetul dedicat programelor nationale de sanatate publicd, care
includ si tratamentul tuberculozei. Aceasta situatie reprezinta o bariera grava in calea
accesului bolnavilor de TBC la medicamente esentiale pentru vindecare. Bariera este impusa
si intretinuta chiar de catre autoritatile romane.

Absurditatea birocratica: Aceleasi medicamente care nu sunt incluse in Programul National
de Prevenire, Supraveghere si Control al Tuberculozei, sunt incluse in Programul National
similar pentru HIV. Practic, pacientii diagnosticati si cu HIV si cu TBC sunt mai norocosi decat
cei care au doar un diagnostic de tuberculoza, deoarece celor din urma le este ingradit
accesul la medicamentele necesare vindecarii.

Un alt paradox este cd, din cauza legislatiei care guverneaza domeniul, aceste medicamente
esentiale in tratamentul tuberculozei nu pot fi finantate din bugetul alocat Programului
National de TBC, dar pot fi co-finantate daca sunt aduse in Romania prin intermediul unei
autorizatii de nevoi speciale (ANS). Autorizatia de nevoi speciale este insa o procedura
birocratica complexa si laborioasa, care dureaza cel putin 6 luni (vezi infografic mai jos), si
care ar trebui folosita Tn cazuri exceptionale, nu ca regula.

Neactualizarea corecta a listei dedicate tratamentului tuberculozei din HG 720/2008 a dus
la situatia Tn care medicamente care nu mai sunt recomandate in tratamentul TBC, precum

" conform ghidului Organizatiei Mondiale a Sanatatii

© Romanian Health Observatory 2017 - contact@health-observatory.ro 12
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Ciprofloxacina, sa fie incluse in rambursare, In timp ce medicamente esentiale precum
Clofazimina sa fie absente.

Practic, statul roman blocheaza accesul bolnavilor de TBC la medicamente esentiale prin
mentinerea unor proceduri birocratice laborioase si indelungate.

Paradoxuri: Existd inadvertente grave in Tnsusi felul in care au fost scrise aceste acte
legislative de care depinde viata pacientilor. Articole diferite din legea 95/2006 sau din
legislatia secundara nu sunt corelate si se contrazic unul pe altul.

De exemplu, Sectiunea C2 din HG 720/2008 contine medicamente de care beneficiaza,
conform titlului sectiunii, pacientii “inclusi in programele nationale de sanatate cu scop
curativ”. Cu toate acestea, in Sectiunea C2 sunt incluse si programe nationale de sanatate
publica (cu scop preventiv), cum este cel pentru TBC. Diferenta este importanta deoarece cele
doua tipuri de programe se finanteaza din surse diferite: cele curative sunt finantate din
fondurile Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, cele de sandtate publicd sunt finantate
de la buget si din fondurile Ministerului Sanatatii.

De notat ca Ministerul San&tatii a propus modificari care rezolva o parte dintre
aceste contradictii legislative, ele fiind incluse si intr-o Ordonants pus& in
dezbatere publicd in august 2017. Pana la data publicarii acestui raport,
modificarile propuse nu au fost aprobate de Guvernul Romaniei.

2. Aproape jumatate din medicamentele recomandate de Organizatia
Mondiala a Sanatatii ca esentiale in tratamentul tuberculozei nu au in
Romania pret de decontare si prin urmare nu pot fi achizitionate legal de
catre autoritati.

Efectul nociv: Pentru a putea fi achizitionate de cdtre autoritati din bugetul dedicat
programelor nationale de sdndtate, medicamentele trebuie sda primeasca un pret de
decontare, mentionat in OMS 1605/875/2014. Fara acest pret, medicamentele nu pot fi
cumpdrate si nu pot ajunge la pacienti.

Absurditatea birocratica: Patru medicamente se afla intr-o situatie ilogica. Ele sunt incluse
in lista nationala prin care se permite rambursarea lor (HG 720/2008), dar nu si in lista prin
care sunt stabilite preturile lor de decontare (OMS 1605/875/2014). Fara includerea in
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ambele liste, statul nu poate cumpadra aceste medicamente prin achizitie centralizata.
Exemplu de medicamente esentiale incluse pe lista rambursarilor dar fara pret de
decontare: Kanamycina, Acid paraaminosalicilic, Rifabutina, Capreomicina.

Practic, neincluderea in lista preturilor de decontare pentru medicamentele anti-TBC pune o
bariera importanta in calea accesului bolnavilor de tuberculoza la tratamente vitale. Aceasta
bariera este ridicata chiar de catre statul roman.

Paradoxuri: Unul din medicamentele importante pentru pacientii care au forma grava de
tuberculoza rezistenta la tratament, Protionamida, a fost exclus in aprilie 2017 de pe lista
preturilor de decontare (prin disparitia de la pozitia 94 a programului national pentru
tuberculoza din OMS 1605/875/2014). Cu toate acestea, Protionamida este mentinuta in
lista prin care se permite rambursarea ei expres bolnavilor cu tuberculoza rezistenta la
tratament (HG 720/2008). in lipsa existentei unui pret de decontare, ea nu poate ajunge la
pacienti. In Romania, nu exist3 alternativd la acest tratament.

Nr anunt Data publicarii Data atribuirii Obiectul contractului Forma/Concentratie Castigator
167408 13.04.2016 27.09.2016 Cicloserinum caps 250 mg Pharma S.A.
27.09.2016 Isoniazidum cp 300 mg Pharma S.A.

27.09.2016 Protionamidum cp 250 mg Pharma S.A.

27.09.2016 Ofloxacinum cp 200 mg Europharm Holding S.A.

27.09.2016 Pyrazinamidum cp 500 mg Pharma S.A.

27.09.2016 Ethambutolum cp 250 mg Imeco S.A.

27.09.2016 Ethambutolum cp/cp 400 mg Pharma S.A.

27.09.2016 Moxifloxacinum cp 400 mg Farmexpert D.C.I. SRL

27.09.2016 Rifampicinum cp 150 mg Pharma S.A.

27.09.2016 Claritromicinum cp 500 mg Mediplus Exim S.R.L.

27.09.2016 Prednisonum cp5mg Imeco S.A.

27.09.2016 Pyridoxinum cp 250 mg Imeco S.A.

27.09.2016 Isoniazidum 100 mg Pharma S.A.

Pharma S.A.

Mediplus Exim

171358 11.11.2016 21.06.2017 Rifampicinum caps 300 mg Farmexpert SRL
Pharma S.A.

Mediplus Exim

21.06.2017 Rifampicinum+izoniazidum caps 300 + 150 mg Farmexpert SRL

181968 23.09.2017 29.08.2017 Moxifloxacinum sol perf 400mg/25ml Fresenius Kabi
29.08.2017 Imipenemum + Cilastatinum pulb sol perf 500mg/500mg Mediplus Exim S.R.L.

29.08.2017 Clarithromycinum pulb sol perf 500mg Mediplus Exim S.R.L.

29.08.2017 Linezolidum sol perf 2mg/ml Fildas Trading SRL

29.08.2017 Meropenemum pulb sol inj iv/perf 1000mg Mediplus Exim S.R.L.

29.08.2017 Meropenemum  pulb aol inj iv/perf 500mg Mediplus Exim S.R.L.

29.08.2017 Ciprofloxacinum conc sol perf 100mg/10ml Mediplus Exim S.R.L.

29.08.2017 Amoxicillinum + Acidum Clavulanicum Mediplus Exim S.R.L.

29.08.2017 Ciprofloxacinum sol perf 2mg/ml Infomed Fluids SRL

29.08.2017 Levofloxacinum sol perf 5Smg/ml  Fresenius Kabi Romania SRL

Tabel (sursa datelor: Ministerul Sanatatii): Medicamente necesare in tratamentul TBC
achizitionate centralizat de Ministerul Sanatatii in perioada 2015 - 2017: cu verde
medicamente care pot fi folosite (achizitionate din fonduri dedicate TBC), cu galben
medicamente care nu pot fi legal folosite pentru tratarea bolnavilor cu tuberculoza din
fondurile dedicate lor.
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3. O prevedere legislativa foarte utila bolnavilor cu tuberculoza este inutila
din cauza pasivitatii autoritatilor romane.

Efectul nociv: La inceputul anului 2017, aparitia unei modificari legislative foarte utile
permitea ca toate medicamentele anti-tuberculoza mentionate in ghidul Organizatiei
Mondiale a Sanatdtii sa primeasca automat dreptul de a fi rambursate in Roméania (OMS
487/2017) si, consecutiv, includerea lor in cele doua liste necesare. Cu toate acestea, un
singur medicament, Delamanid, a beneficiat deocamdata de aceasta prevedere (Hotararea
159/2017) fiind si introdus pe listele respective.

Absurditatea birocratica: Medicamentele respective pot beneficia de aceasta prevedere
utild doar daca producatorii lor (detinatorii de autorizatie de punere pe piatd) depun o
solicitare de evaluare a medicamentului (HTA) la Agentia Nationalda a Medicamentului.

Conform legislatiei, chiar si in lipsa acestei solicitari, Agentia Nationala a Medicamentului
poate initia din oficiu evaluarea medicamentelor respective daca ele se incadreaza intr-unul
din criteriile previzute in lege. ins3 legislatia nu prevede explicit obligativitatea ca, in lipsa
unui producdtor interesat si in prezenta unui interes major de sandtate publicd, autoritatile
romane sa efectueze aceasta evaluare. Prin urmare, legislatia actuala ridica o alta bariera
suplimentara inutila in calea accesului pacientilor la tratamente vitale.

Paradoxuri: Faptul ca unele dintre aceste medicamente nu au ca indicatie tratarea
tuberculozei (asa numitele medicamente off-label) este folosit uneori ca argument birocratic
fmpotriva nevoii de a schimba legislatia. In realitate, existd medicamente anti-TBC care desi
sunt off-label sunt incluse in toate listele care reprezinta conditii necesare rambursarii, de
exemplu Moxifloxacin. in acelasi timp, alte medicamente off-label nu sunt incluse in toate
listele care reprezinta conditii necesare rambursdrii. Nu exista explicatii pentru aceste
diferente.

4. Medicamente esentiale pentru tratamentul unei forme grave de
tuberculoza (MDR/XDR-TB) nu sunt inregistrate pe piata din Romania.

Efectul nociv: Medicamente esentiale pentru pacientii cu tuberculoza rezistenta la
tratament nu au autorizatie de punere pe piata in Romania si, prin urmare, nu pot fi
achizitionate de catre institutiile de sanatate din Romania. Clofazimina si Capreomicina sunt
exemplele cele maiingrijordtoare deoarece afecteaza considerabil tratarea corectd a acestui
tip de pacienti. Solicitarile de autorizare trebuie depuse de cdtre producatorii acestor
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medicamente, dar acest lucru nu se intampld. Cel mai frecvent, producatorii/distribuitorii
invoca motive comerciale pentru dezinteresul lor pentru piata romaneasca.

Politicile de preturi practicate de autoritatile romane combinate cu un numar de pacienti
care nu garanteaza profitul, au transformat Romania intr-o piata neatractivda pentru
companiile care produc aceste medicamente esentiale in tratamentul tuberculozei
rezistente.

Absurditatea birocratica: Medicamentele aflate in aceasta situatie pot fi aduse Tn Romania
doar prin emiterea unei autorizatii de nevoi speciale. Legislatia precizeaza posibilitatea
emiterii unei autorizatii de nevoi speciale si pentru medicamente care sunt inregistrate in
Romania dar nu pot fi obtinute pe cdi obisnuite intr-un timp rezonabil. Aceasta solutie este

xn

una “temporara”, cum se precizeaza explicit in legislatie.

in prezent, in Roméania 10 medicamente esentiale pentru tratamentul tuberculozei sunt
aduse prin autorizatie de nevoi speciale, care s-a transformat dintr-o solutie “temporara”
intr-una permanentizata. Sunt aduse prin astfel de autorizatii si medicamente inregistrate si
medicamente neinregistrate in Romania, si medicamente cu indicatie pentru tuberculoza, si

fara (off-label).

in lipsa oferirii unor solutiondri legislative coerente si consistente, o prevedere croitd pentru
cazuri exceptionale a devenit regula. Acest lucru face achizitionarea medicamentelor pentru
TBC impredictibild, la dispozitia diferitilor decidenti din institutiile statului si expusa
discontinuitatilor in aprovizionare.

Paradoxuri: Procedura de obtinere a unei autorizatii de nevoi speciale (ANS) este foarte
laborioasa, impredictibila si indelungata (vezi infografic mai jos). Dosarul trebuie sa contina
un numar mare de documente, printre care 5 certificate diferite a caror valabilitate poate
expira fnainte de aprobarea autorizatiei de nevoi speciale, necesitand re-depunerea lor.
Durata de obtinere a unei autorizatii de nevoi speciale pentru medicamentele anti-
tuberculoza recomandate de Organizatia Mondiala a Sanatatii este intre 6 si 8 luni.
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OBTINEREA AUTORIZATIEI
DE NEVOI SPECIALE

JUSTIFICAREA

MEDICALA v

e
’ JUSTIFICARII

de medicamente necesare
COMISIA DE SPECIALITATE A MINISTERULUI SANATA]’II

REALIZAREA

© -~
DOSARULUI , &

COMPANIA NATIONALA UNIFARM ( ) ° EM |TEREA
v W 4 AUTORIZATIEI

RIDICAREA AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI Sl A DISP. MEDICALE
MEDICAMENTELOR ANMDM poate solicita Unifarm
DIN VAMA completari la dosar Tn mod repetat
COMPANIA NATIONALA UNIFARM OB'!'lN EREA
CERTIFICATULUI
ELIBERAREA DE CALITATE
ExcEPTARII DE LA COMPANIA NATIONALA UNIFARM
ETICHETARE Daca medicamentul nu este produs in
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI $1 A DISP. MEDICALE UE, sunt prelevate probe si trimise

spre testare la un laborator din UE

Daca medicamentul este produs in UE,
(ICCF in Romania).

Unifarm solicita ANMDM exceptarea
de la etichetarea in limba roméana

TRATAMENTUL AJUNGE LA PACIENT
DUPA 6-8 LUNI DE LA INITIEREA PROCESULUI
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ANALIZA PUNCTUALA A MOTIVELOR LIPSEI
MEDICAMENTELOR ANTI-TBC ESENTIALE

Grupul medicamentelor anti-TBC de prima linie, esentiale
pentru pacientii cu tuberculoza sensibila la tratament

Prezent in lista C2 Are pret de Are autorizatie _E§t_e
ici subprogram TBC decontare Selppacitine CCUlEA T
= Streptomicina piat3 centralizat

Situatia medicamentului: este recomandata in ghidul OMS si ghidul din Romania; este
autorizat in Romania; inclus pe lista C2 in subprogramul TBC; nu este achizitionat centralizat
de autoritatile romane; nu are autorizatie de nevoi speciale.

Motivul lipsei: nu mai este disponibil in Romania din 2016 deoarece nu mai exista un
producdtor care sa fabrice substanta activa.

Solutia: acordarea unei Autorizatii de Nevoi Speciale pentru necesarul estimat la 4000 de
pacienti.

e Rifampicina si Etambutolul - nu sunt disponibile in forma injectabila.

Prezent in lista C2 Are pret de LEIENEL R _E§t_e
g de punere pe achizitionat
. . subprogram TBC decontare iat3 centralizat
* Rifabutina piat

Situatia medicamentului: este recomandat in ghidul OMS si in ghidul din Romania (ca
alternativa la rifampicind); nu exista producator/distribuitor interesat sa inregistreze acest
medicament in Romania, detindtorul autorizatiei in Romania fiind Unifarm, distribuitorul
statului; inclus pe lista C2 in subprogramul TBC; nu este achizitionat centralizat de
autoritatile romane; are autorizatie de nevoi speciale doar pentru achizitionarea din fonduri
puse la dispozitie de organizatiile internationale.
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Motivul lipsei: desi este inclus pe lista C2 in subprogramul TBC, medicamentul nu are
prevazut un pret de decontare prin urmare nu poate fi legal achizitionat de autoritatile
romane.

Solutia: Acordarea unui pret de decontare si organizarea de achizitie centralizata.

Grupul medicamentelor anti-TBC de linia Il esentiale in
tratamentul tuberculozei rezistente MDR/XDR

Prezent in lista C2 Are pret de LEIEMEL R _E§t_e
ici subprogram TBC decontare G CEEORET
* Kanamicina prog piata centralizat

Situatia medicamentului: este recomandat in ghidul OMS si ghidul din Romania; este
autorizat in Romania; inclus pe lista C2 in subprogramul TBC; nu este achizitionat centralizat
de autoritatile romane; are autorizatie de nevoi speciale doar pentru achizitionarea din
fonduri puse la dispozitie de organizatiile internationale.

Motivul lipsei: desi este inclus pe lista C2 in subprogramul TBC, medicamentul nu are
prevazut un pret de decontare prin urmare nu poate fi legal achizitionat de autoritatile
romane; surse neoficiale sustin cd medicamentul a fost intentionat eliminat din cauza
cresterii pretului.

Solutia: Acordarea unui pret de decontare si organizarea de achizitie centralizata.

Are autorizatie
de punere pe
piata

Da (pentru MDR-TB) Da Da _

Situatia medicamentului: este recomandat in ghidul OMS si ghidul din Romania; este
autorizatin Romania; inclus pe lista C2 in subprogramul TBC; nu este achizitionat centralizat;
nu are autorizatie de nevoi speciale.

Prezent in lista C2 Are pret de
=  Amikacina subprogram TBC decontare

Este achizitionat
centralizat
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Motivul lipsei: contractul pentru achizitia centralizatd nu a fost semnat din cauza unor
probleme de natura fiscala ale producdtorului. Prin urmare spitalele pot achizitiona direct
medicamentul, dar nu din fondurile Ministerului Sanatatii dedicate tratamentului bolnavilor
de tuberculoza.

Solutia: Organizarea unei achizitii centralizate.

Are

Prezent in lista Are pret autorizatie Este
C2 subprogram de 4 achizitionat
=  Capreomicina TBC decontare il punere - entralizat
P pe piata

Da (pentru MDR-
TB)

Situatia medicamentului: este recomandat in ghidul OMS si ghidul din Roméania; nu este
autorizatin Romania; inclus pe lista C2 in subprogramul TBC; nu este achizitionat centralizat;
are autorizatie de nevoi speciale doar pentru achizitionarea din fonduri puse la dispozitie de
organizatiile internationale.

Motivul lipsei: produsul nu este inregistrat in Romania.

Solutia: aplicarea clauzei Cipru prin care un stat membru UE poate inregistra un medicament
in absenta solicitdrii Tnregistrarii lui de cdtre o entitate privata (vezi detalii la capitolul
“Masuri urgente necesare”).

Prezent in lista Are pret A':e . Este
4 autorizatie P
C2 subprogram de de punere achizitionat
=  Protionamida TBC decontare peppiaté centralizat

Da (pentru MDR-
TB)

Situatia medicamentului: este recomandat in ghidul OMS si ghidul din Romania; nu mai
este autorizat in Romania; nu este inclus pe lista C2 in subprogramul TBC; a fost achizitionat
centralizat in septembrie 2016, nu mai este achizitionat in prezent; are autorizatie de nevoi
speciale doar pentru achizitionarea din fonduri puse la dispozitie de organizatiile
internationale.

Motivul lipsei: exclus fara explicatii din lista preturilor de decontare in aprilie 2017 ceea ce
face imposibila achizitionarea centralizata legala a medicamentului.
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Solutia: Aplicarea clauzei Cipru prin care un stat membru UE poate inregistra un
medicament in absenta solicitarii inregistrarii lui de catre o entitate privata (vezi detalii la
capitolul “Masuri urgente necesare”). Acordarea din nou a unui pret de decontare.

“Acest medicament nu mai e astazi disponibil din cauze exclusiv birocratice. Nu

a stat nimeni cu ochii pe el sd urmareascai daci nu cumva 1i expira aprobérile.”

- Medic specialist dintr-un spital roménesc

Prezent in lista C2 Are pret de Are autorizatie .E§t.e
. de punere pe achizitionat

subprogram TBC decontare s oy i~
piata centralizat

*» Levofloxacina
Nu
(da Tn programul Da
pentru HIV)

Situatia medicamentului: este recomandat in ghidul OMS si ghidul din Romania; este
autorizat in Romania; nu este inclus pe lista C2 in subprogramul TBC, desi apare in
subprogramul HIV; nu este achizitionat centralizat; are autorizatie de nevoi speciale doar
pentru achizitionarea din fonduri puse la dispozitie de organizatiile internationale.

Motivul lipsei: nu poate fi legal achizitionat centralizat de cdtre autoritatile romane pentru
tratarea pacientilor cu tuberculoza deoarece nu este inclus pe lista C2; este un medicament
off-label.

Solutia: includerea pe lista C2 Tn subprogramul TBC prin aplicarea OMS 487/2017 si
acordarea unui pret de decontare in vederea achizitiei centralizate.

Are

Prezent in lista Are pret autorizatie de Este
. . — C2 subprogram de unere pe achizitionat
= Acidul paraaminosalicilic (PAS) TBC decontare P piatép centralizat
Da (pentru

TB-MDR)
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Situatia medicamentului: este recomandat in ghidul OMS si ghidul din Romania; nu mai
este autorizat in Romania; este inclus in lista C2 in subprogramul TBC; nu este achizitionat
centralizat; are autorizatie de nevoi speciale doar pentru achizitionarea din fonduri puse la
dispozitie de organizatiile internationale.

Motivul lipsei: desi este inclus pe lista C2 in subprogramul TBC, medicamentul nu are
prevazut un pret de decontare prin urmare nu poate fi legal achizitionat de autoritatile
romane; nu exista producdtor interesat sa-l comercializeze in Romania.

Solutia: Aplicarea clauzei Cipru prin care un stat membru UE poate inregistra un
medicament in absenta solicitarii inregistrarii lui de catre o entitate privata (vezi detalii la
capitolul “Masuri urgente necesare”).

Prezent in lista C2 Are pret de LEIEMEL R _E§t_e
. de punere pe achizitionat
subprogram TBC decontare iats t él' o
= Meropenem piat Gl

Nu (da in programul Da
pentru HIV)

Situatia medicamentului: este recomandat in ghidul OMS si in ghidul din Romania; este
autorizat in Romania; nu este inclus pe lista C2 in subprogramul TBC, desi apare in
subprogramul HIV; nu este achizitionat centralizat; nu are autorizatie de nevoi speciale.

Motivul lipsei: nu poate fi legal achizitionat centralizat de autoritatile romane pentru
tratamentul bolnavilor cu TBC deoarece nu este inclus pe lista C2 Tn subprogramul TBC; este
un medicament off-label.

Solutia: includerea pe lista C2 Tn subprogramul TBC prin aplicarea OMS 487/2017 si
acordarea unui pret de decontare in vederea achizitiei centralizate.

Prezent in lista C2 Are pret de LEIEMEL R _E§t_e
. de punere pe achizitionat
. subprogram TBC decontare iats tralizat
= Bedaquiline piat e ez
Da Da Da Nu

Situatia medicamentului: este recomandat in ghidul OMS si in ghidul din Romania; este
autorizat in Romania; este inclus pe lista C2 Tn subprogramul TBC; nu este achizitionat
centralizat; nu are autorizatie de nevoi speciale.
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Motivul lipsei: desi sunt indeplinite toate conditiile legale pentru a fi achizitionat centralizat
din fondurile dedicate tratamentului tuberculozei, Bedaquiline nu este achizitionat
centralizat invocandu-se informal lipsa fondurilor. O alta cauza este recomandarea medicald
ca acest medicament sa fie administrat doar impreuna cu Linezolid. Linezolidul este un
medicament indisponibil in prezent (vezi mai jos), prin urmare achizitia Bedaquilinei ar fi
inutild pentru pacientii cu tuberculoza.

Solutia: disponibilizarea fondurilor necesare si a schemei complete de tratament a
tuberculozei.

Prezent in lista C2 Are pret de LEIEMEL R _E§t_e
. de punere pe achizitionat
. . subprogram TBC decontare iats t él' o
= Linezolid piat Gl

Nu (da in programul Da
pentru HIV)

Situatia medicamentului: este recomandat in ghidul OMS (considerat medicament de
prima linie pentru tuberculoza rezistenta la tratament) si in ghidul din Romania (unde este
considerat de unii specialisti a avea risc de producere a unor forme rezistente); este autorizat
in Romania; nu este inclus pe lista C2 in subprogramul TBC, desi apare in subprogramul HIV;
nu este achizitionat centralizat; are autorizatie de nevoi speciale doar pentru achizitionarea
din fonduri puse la dispozitie de organizatiile internationale.

Motivul lipsei: nu poate fi legal achizitionat centralizat de autoritatile romane pentru
tratamentul bolnavilor cu TBC deoarece nu este inclus pe lista C2 Tn subprogramul TBC; este
un medicament off-label.

Solutia: includerea pe lista C2 Tn subprogramul TBC prin aplicarea OMS 487/2017 si
acordarea unui pret de decontare in vederea achizitiei centralizate.

Prezent in Are

lista C2 Are pret de autorizatie de _Es.;t.e
4 4 achizitionat
. subprogram decontare punere pe i
n Delamanid TBC piats centralizat

Situatia medicamentului: este recomandat in ghidul OMS si in ghidul din Romania; este
autorizat in Romania; este inclus pe lista C2 Tn subprogramul TBC; nu este achizitionat
centralizat; nu are autorizatie de nevoi speciale.

© Romanian Health Observatory 2017 - contact@health-observatory.ro 23



CRIZA MEDICAMENTELOR PENTRU Obse}'vatorul
TUBERCULOZA iN ROMANIA - Roman de
RAPORT ALERTA Sanatate

Motivul lipsei: desi este inclus pe lista C2 in subprogramul TBC si medicamentul are prevazut
un pret de decontare, prin urmare poate fi legal achizitionat centralizat de autoritatile
romane, medicamentul nu este achizitionat. Informal se invoca lipsa fondurilor.

Solutia: Organizarea de achizitie centralizata.

Prezent in lista Are autorizatie Este
Are pret de ¢ e
C2 subprogram . de punere pe achizitionat
. TBC IS iata ntralizat
= Clofazimina piat G

Situatia medicamentului: este recomandat in ghidul OMS si in ghidul din Romania; nu
exista producdtor/distribuitor interesat sa inregistreze acest medicament in Romania,
detinatorul autorizatiei in Romania fiind Unifarm, distribuitorul statului; nu este inclus pe
lista C2 in subprogramul TBC; nu este achizitionat centralizat; are autorizatie de nevoi
speciale doar pentru achizitionarea din fonduri puse la dispozitie de organizatiile
internationale.

Motivul lipsei: producdtorul acestui medicament nu este interesat sa furnizeze cantitatea
necesara Romaniei din motive comerciale; medicamentul nu este inclus pe lista C2 in
subprogramul TBC prin urmare nu poate fi legal achizitionat centralizat de autoritatile
romane; este un medicament off-label.

Solutia: Aplicarea clauzei Cipru prin care un stat membru UE poate inregistra un
medicament in absenta solicitarii inregistrarii lui de catre o entitate privata (vezi detalii la
capitolul “Masuri urgente necesare”) si includerea pe lista C2 in subprogramul TBC prin
aplicarea OMS 487/2017

H Prezent in lista C2 Are pret de S e 20
=  Amoxicilina pret de punere pe achizitionat
. subprogram TBC decontare iat3 centralizat
cu acid piat

. Nu pentru TBC
clavulanic b3 (212 Da Da pentru
rogramul HIV) P
P programul HIV

Situatia medicamentului: este recomandat in ghidul OMS si in ghidul din Romania; este
autorizat in Romania; nu este inclus pe lista C2 in subprogramul TBC, desi apare in
subprogramul HIV; nu este achizitionat centralizat din fondurile destinate pacientilor cu
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tuberculozd, desi este achizitionat centralizat din fonduri cu alta destinatie; nu are
autorizatie de nevoi speciale.

Motivul lipsei: nu poate fi legal achizitionat centralizat de autoritatile romane pentru
tratamentul bolnavilor cu TBC deoarece nu este inclus pe lista C2 Tn subprogramul TBC; este
un medicament off-label.

Solutia: includerea pe lista C2 Tn subprogramul TBC prin aplicarea OMS 487/2017 si
acordarea unui pret de decontare in vederea achizitiei centralizate.

Prezent in lista C2 Are pret de LEIEMEL R _E§t_e
. i’ de punere pe achizitionat
* Imipenem cu subprogram TBC decontare piath centralizat

cilastatin Nu (da pentru Nu pentru TBC
rogramul HIV) Da L[]
P programul HIV

Situatia medicamentului: este recomandat in ghidul OMS si in ghidul din Romania; este
autorizat in Romania; nu este inclus pe lista C2 in subprogramul TBC, desi apare in
subprogramul HIV; nu este achizitionat centralizat din fondurile destinate pacientilor cu
tuberculozd, desi este achizitionat centralizat din fonduri cu alta destinatie; nu are
autorizatie de nevoi speciale.

Motivul lipsei: nu poate fi legal achizitionat centralizat de autoritatile romane pentru
tratamentul bolnavilor cu TBC deoarece nu este inclus pe lista C2 Tn subprogramul TBC; este
un medicament off-label.

Solutia: includerea pe lista C2 Tn subprogramul TBC prin aplicarea OMS 487/2017 si
acordarea unui pret de decontare in vederea achizitiei centralizate.

Combinatii fixe de medicamente anti-TBC recomandate de
Organizatia Mondiala a Sanatatii pentru a creste complianta
pacientilor la tratament

Aceste combinatii sunt solicitate de medici si recomandate de expertii OMS deoarece sunt
utile pentru cresterea aderentei pacientilor la tratament si usurinta tratamentului. in
Romania nu sunt disponibile urmatoarele combinatii:

¢ lzoniazida cu Rifampicina cu Etambutol - necesar unui numar estimativ de 1000
pacienti

¢ lzoniazida cu Rifampicina cu Etambutol cu Pirazinamida - necesar unui numar
estimativ de 2000 de pacienti.
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SOLUTII SUSTENABILE PE TERMEN LUNG PENTRU
REZOLVAREA CRIZEI MEDICAMENTELOR ANTI-
TUBERCULOZA

“Decidentii de la Minister si de la ANM inteleg ca e o problema si cd legea e
stupid&, dar nimeni nu face nimic si o schimbe.”

- Functionar dintr-o institutie guvernamentald cu atributii in prevenirea si tratarea TBC

Folosirea “clauzei Cipru” si mentinerea obligatiei includerii
medicamentelor anti-TBC recomandate de Organizatia
Mondiala a Sanatatii in lista nationala de rambursare (actuala
HG 720/2008).

Este urgent necesara includerea automata in actele legislative mentionate mai sus a tuturor
medicamentelor recomandate in ghidul Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru
tratamentul tuberculozei MDR/XDR. Acest lucru este deja posibil ca urmare a aprobarii
Ordinului 487/2017 care modificd si completeaza OMS 861/2014.

Pentru ca efectele benefice ale acestui ordin sa-si faca pe deplin simtit efectul, este necesara
fie depunerea unor solicitari de evaluare HTA la Agentia Nationalda a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru medicamentele anti-TBC, fie sesizarea din oficiu a
ANMDM.

Pentru medicamentele care nu au autorizatie de punere pe piata in Romania este necesara
aplicarea articolului 126a din Directiva 2001/83/CE (asa numita “clauza Cipru”) care
mentioneaza cd “in absenta unei autorizatii de introducere pe piatd sau a unei cereri de
autorizare in conformitate cu prezenta directivd, un stat membru poate, din ratiuni
justificate de sandtate publica, sa autorizeze introducerea pe piata a acestui medicament”.

Aceasta clauza a fost folosita deja de alte state UE precum Cipru, Portugalia, Letonia sau
Polonia.

Legislatia romaneasca prevede posibilitatea activarii “clauzei Cipru” in Legea 95/2006,
articolul 883, in care institutia responsabild este identificata a fi Agentia Nationala a
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Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale. Pana la data scrierii acestui raport, spre
deosebire de statele membre UE deja mentionate, Romania nu a folosit ,,clauza Cipru”.

Argumentatia cd acest lucru nu este posibil pentru medicamentele off-label nu este valabila
deoarece exista deja douda medicamente off-label incluse in lista medicamentelor
rambursate si cu pret de decontare in cadrul programului national pentru tuberculoza:
Moxifloxacin si Ofloxacin.

Modificarea regimului legislativ sub care sunt rambursate
medicamentele finantate prin Programele Nationale de
Sanatate Publica.

Este necesara modificarea Legii Sandtatii 95/2008 pentru exceptarea medicamentelor
finantate prin Programele Nationale de Sanatate Publicd de la conditia de a fi incluse in
listele nationale de rambursare prevazute in HG720/2008, ceea ce le va excepta de la
parcurgerea circuitului actual de evaluare HTA si de acordare de pret in vederea rambursarii.

Aceasta exceptare trebuie insotita de posibilitatea ca Ministerul Sanatatii sa achizitioneze
centralizat medicamentele prevdzute in Programele Nationale de Sanatate Publica prin:

e Posibilitatea participarii la licitatiile pentru medicamentele incluse in Programele
Nationale de Sandtate Publica si a unor furnizori cu autorizatie intr-unul din statele
membre UE;

e Stabilirea unor criterii clare de includere a medicamentelor acordate in cadrul
Programelor Nationale de Sandtate Publica pe baza ghidurilor internationale
existente.

Autorii acestui raport considera ca aceastd variants, desi mai simpla din punct
de vedere legislativ, poate deschide usa unor potentiale masuri arbitrare in
absenta definirii unor criterii de evaluare foarte stricte a medicamentelor care
vor fi finantate prin Programele Nationale de Sanétate Publica.
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MASURI URGENTE NECESARE SOLUTIONARII
CRIZELOR DE MEDICAMENTE IN FUNCTIE DE
TIPUL LOR

» Pentru medicamente fara autorizatie de punere pe piata in Romania

Pentru medicamentele care nu au autorizatie de punere pe piata In Romania este necesara
aplicarea de urgenta a articolului 126a din Directiva 2001/83/CE (asa numita “clauza Cipru”).

» Pentru medicamentele neincluse pe lista nationala de rambursare in
cadrul subprogramului dedicat pacientilor cu TBC

Pentru medicamentele neincluse in lista nationald de rambursare in cadrul Subprogramului
National pentru Tuberculoza este necesara includerea lor de urgenta pe lista de rambursare.
Acest lucru este posibil din punct de vedere legal in conditiile facilitarii procedurii HTA pentru
medicamentele prevdzute in ghidurile Organizatiei Mondiale a Sanatatii, facilitare introdusa
deja in lege prin OMS 487/2017.

Pentru a solutiona situatiile in care nu exista un furnizor dispus sa depuna o cerere de
evaluare HTA, urmata de includerea in lista nationala de rambursare, este necesara initierea
din oficiu a evaludrii medicamentelor respective de catre Agentia Nationala a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

» Pentru medicamentele fara pret de decontare in cadrul programelor
nationale de sanatate

Pentru medicamentele neincluse pe lista preturilor de decontare, este necesara actualizarea
de urgentd a actului legislativ care prevede aceste preturi de decontare.

= Medicamentele ,off-label” in Romania dar recomandate de Organizatia
Mondiala a Sanatatii in tratamentul tuberculozei

Utilizarea , off-label” a medicamentelor reprezinta utilizarea acestora in afara informatiilor
aprobate prin autorizatia de punere pe piata (APP) referitoare la indicatiile terapeutice,
dozele recomandate, calea de administrare, contraindicatiile, forma farmaceutica si grupa
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de varsta. Este o practicd medicald relativ comund. Conform legislatiei romanesti,
medicamentele utilizate ,off-label” nu intra sub incidenta reglementarilor specifice
medicamentelor utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale.

Exemplu

Moxifloxacin este un medicament a carui utilizare in tratarea tuberculozei rezistente la
tratament (MDR/XDR TB) este recomandata in ghidul Organizatiei Mondiale a Sanatatii?, dar
in Romania folosirea Moxifloxacin pentru aceasta indicatie este considerata a fi ,,off-label”.
Cu toate acestea, Moxifloxacin este inclus in lista nationalda de rambursare in subprogramul
pentru tuberculozd, a fost achizitionat centralizat din fondurile Ministerului Sanatatii
dedicate tratamentului bolnavilor cu TBC si are, in acelasi timp, emisa o autorizatie de nevoi
speciale pentru posibilitatea achizitionarii din fondurile internationale.

Ill

Prin urmare, calitatea de ,off-label” a unui medicament recomandat de Organizatia
Mondiala a Sdanatdtii pentru tratamentul tuberculozei nu trebuie sd reprezinte un
impediment pentru rambursarea lui si achizitionarea din fondurile publice destinate
programului national de TBC.

in plus, pentru evitarea crizelor de medicamente si asigurarea continuitatii
procedurilor de achizitie de medicamente la nivel centralizat, Ministerul
Sanatatii trebuie sa implementeze de urgenta urmatoarele masuri:

1. Obligatia legald de a finaliza procedurile de achizitie centralizata inainte de incheierea
acordului-cadru in vigoare pentru a evita discontinuitatile in furnizarea medicamentelor.

2. Estimarea necesarului bugetar pentru cel putin 2 ani pentru achizitiile centralizate de
medicamente anti-TBC.

3. Desemnarea unei persoane in cadrul Ministerului Sandtatii cu o singura atributie:
prospectarea pietei in vederea organizarii achizitiilor centralizate din Programele
Nationale de Sanatate Publica si monitorizarea stocurilor/consumului de medicamente
in timp real.

4. Includerea in contractele-cadru de achizitie centralizata a obligatiei furnizorilor de a
asigura aprovizionarea cu medicamentele contractate si, in caz contrar, acesta sa fie
obligat la plata unor penalitati consistente.

2\WHO treatment guidelines for drug-resistant tuberculosis, 2016 update. October 2016 revision.
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METODOLOGIA APLICATA

Pentru maparea medicamentelor evaluate in raport, au fost folosite ghidurile Organizatiei
Mondiale a Sanatatii (WHO treatment guidelines for drug-resistant tuberculosi — October
2016 Revision) si Ghidul Metodologic de implementare a Programului National de Prevenire,
Supraveghere si Control al Tuberculozei (Ministerul Sanatatii, Institutul de
Pneumoftiziologie Marius Nasta — 2015).

Pentru obtinerea informatiilor necesare acestui raport, au fost intervievate 12 persoane:
medici cu competente in tratarea tuberculozei, pacienti, reprezentanti ai autoritatilor,
experti in politici farmaceutice si reprezentanti ai industriei farmaceutice. Toate interviurile
s-au derulat sub conditia anonimitatii pentru a genera o evaluare cat mai deschisa a situatiei.

Surse documentare calitative folosite in elaborarea acestui raport:

e Guidelines for treatment of drug-susceptible tuberculosis and patient care — 2017
Update. World Health Organization.

e GLC-Europe Monitoring Mission to Romania (Askar Yedilbayev, rGLC-Europe, 2016)

e Short Term Assessment TB Supply Chain, Romania (Peter Evans, WHO Regional Office
for Europe, 2016).

e Raport cu privire la evaluarea cadrului legal si a reglementarilor specifice privind
achizitia de medicamente antituberculoase, evaluarea barierelor curente (Popa
Cristian George).

e Endemie TB - iunie 2017 (Chiotan Domnica, Cioran Nicoleta, Institutul de
Pneumoftiziologie Marius Nasta, 2017).

e Analiza de situatie TBC 2017 (Lungu Elena, Muntianu Emilia Catalina, Cotea luliana
Daniela, Paiu Daniela, Institutul National de Sandtate Publicd, 2017).

Consultarea legislatiei primare si secundare din domeniu, precum si accesarea datelor

existente in Sistemul Electronic de Achizitii Publice si a altor baze de date publice, stau la
baza concluziilor si recomandarilor acestui raport.
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