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1. Introducere

Platforma ,Resurse pentru sanatate” a fost creata la Bucuresti, in
18 iunie 2018, ca grup de lucru cu rol de catalizator al dezbaterilor
privind propunerile de politici publice si proiecte de initiative
legislative in domeniul sanatatii. Membri fondatori ai Platformei
sunt comisiile de sanatate ale Parlamentului Romaniei si Asociatia
sLocal American Working Group”.

Platforma ,Resurse pentru sanatate” functioneaza sub egida Comisiei
pentru sandtate publica din Camera Deputatilor si a Comisiei pentru
sandtate sifamilie din Senat. Scopul sau este de a identifica sipromova
initiative pentru cresterea calitatii vietii pacientilor romani, pe fondul

asimildrii in practica medicala a progreselor stiintifice si tehnologice.
Obiectivele enuntate la constituirea Platformei sunt identificarea unor
solutii pentru cresterea accesului la inovatie Tn medicing, majorarea
finantarii sanatatii si infiintarea programului ,Inovatie in sanatate”.
Pentru indeplinirea acestora, Platforma organizeaza dezbateri pe
tematici de interes, elaboreaza documente de analiza, propuneri de politici publice sau proiecte
legislative.

Lansarea Platformei ,Resurse pentru sanatate” a fost prilejuitd de publicarea raportului ,Modele
europene: optiuni pentru finantarea serviciilor medicale si a medicamentelor in Romania”, elaborat in
anul 2018 de Economist Intelligence Unit (EIU). Pornind de la constatérile si recomandarile raportului,
membrii platformei ,Resurse pentru sénatate” au selectat trei teme prioritare — programul ,Inovatie
in sdnatate”, valoarea in sandtate si finantarea sanatatii —, pe care le-au dezbatut aldturi de experti
romani, reprezentand toti actorii relevanti in domeniu, in cursul a trei reuniuni de lucru, in lunile martie
si aprilie 2019.

Carta Alba a inovatiei in sanatate este sinteza dezbaterilor si a recomandarilor enuntate din
reuniunile de lucru. Obiectivul sdu este de a centraliza informatiile cu privire la tendintele nationale
si internationale in tematicile analizate si de a agrega opiniile expertilor cu privire la caile de urmat
si solutiile tehnice potrivite tarii noastre. Scopul Cartei Albe este de a sprijini initiativele de politici
publice si legislative privind programul ,Inovatie in sdndtate”, valoarea in sdndatate si finantarea

sanatatii.

Carta alba prezinta cate o analiza la nivel national si international pe cele trei teme sus-mentionate,
precum si recomandarile formulate de expertii invitati. Documentul este structurat in cinci capitole.
Capitolul | reprezinta un rezumat al studiului Economist Intelligence Unit, in care sunt redate
constatarile si recomandarile relevante pentru tara noastra. Capitolul Il analizeaza experientele
europene privind accesul rapid la tehnologii medicale inovative si detaliazd propunerile expertilor
cu privire la programul ,Inovatie in sdnatate”. Capitolul Ill prezinta diferitele mecanisme de utilizare
a valorii drept criteriu pentru luarea deciziilor in sdndtate, aldturi de experientele si planurile
autoritatilor de resort. De asemenea, sunt discutate recomandarile primite pentru dezvoltarea
cadrului de reglementare si institutional aferent evaluérii tehnologiilor medicale si infrastructurii
digitale. Capitolul IV analizeaza structura si tendintele surselor de finantare a sanatatii in Romania,
identifica principalele provocdri pe termen mediu si lung, alaturi de recomandarile expertilor pentru
suplimentarea veniturilor in domeniu. Capitolul V enumera initiativele concrete desprinse din
recomandarile primite, clasificandu-le sub forma unui plan incipient de actiune.

Initiatorii Platformei ,Resurse pentru sandtate” doresc sa le multumeasca si pe aceasta cale
participantilor la dezbaterile organizate. Platforma va continua sa activeze ca forum de experti,
organizand consultdri periodice pe teme de interes in vederea identificarii solutiilor de imbunatatire
a sistemului de sanatate si, implicit, a calitatii vietii pacientilor romani.
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2. Rezumat

Concluziile studiului Economist Intelligence Unit

Studiul elaborat de Economist Intelligence
Unit in anul 2018" a realizat o analiza
comparativa a sistemelor de sanatate din
Romania si alte 11 state membre ale Uniunii
Europene?. Acesta a evaluat relatia dintre
sanatate si economie, sursele de finantare
si destinatia cheltuielilor, accesul la servicii
si la medicamente, ritmul de asimilare
si mecanisme specifice de finantare a
tehnologiilor inovative.

Provocarile sistemice principale cu care se
confruntd Romania, ca si celelalte state din
Uniunea Europeang, se referd la imbatranirea
deteriorarea

populatiei, raportului  de

dependenta demografica, cresterea
prevalentei bolilor cronice si adoptarea tot
mai frecventd in practica medicald a unor
tehnologii cu eficacitate superioard, dar si
costuri ridicate.

Potrivit datelor analizate in studiul EIU, precum
si altor evaluari publicate in literatura de
specialitate, cheltuielile cu servicii medicale
si medicamente sunt asociate, pe termen
lung, cu imbunatatirea indicatorilor starii de
sanatate si cu ritmul dezvoltarii economice.
Privite din aceasta perspectiva, cheltuielile cu
sanatatea sunt, de fapt, investitii, iar expertii
si decidentii romani ar trebui porneasca de la
aceasta premisa in elaborarea si aprobarea
politicilor cu impact in domeniul sanatatii.
Solutiile de reforma in sistemul de sdnatate
trebuie sd fie multi-dimensionale, astfel incat
autoritatile romane responsabile sa le poatd
selecta pentru implementare pe acelea care
se potrivesc viziunii pe termen lung, dar si
contextului socio-economic si politic curent.
Totodatd, ele trebuie sa fie sustenabile in
conditiile constrangerilor demografice cu
care se confruntd tara noastrd: natalitate
in scadere, imbdtranirea populatiei si aflux

emigrationist ridicat.

Romania are nevoie de procese complete
pentru identificarea, cuantificarea in context
national si recompensarea valorii medicale
si societale generate de noile tehnologii,
astfel incat beneficiile inovatiei sa fie
adoptate si fructificate de timpuriu. in acest
context, studiul afirma cd un fond dedicat
finantarii inovatiei ar avea beneficiul de a
accelera accesul la finantare publica al noilor
tehnologii care demonstreaza indeplinirea
unor criterii de performanta prestabilite.

Tn ceea ce priveste resursele financiare atrase

de sistemul de sanatate, EIU sustine analiza

The INTELLIGENCE
Economist UNIT

Rezumat executiv
Modele Europene:

Optiuni pentru finant
medicamentelor

rt de Economist Intelligence Unit

Un rapo!

tuturor optiunilor, respectiv asigurdrile sociale,
finantarea de la bugetul de stat, asigurdrile
voluntare si platile directe. n acest scop, se
impune nevoia adoptarii unei politici publice
multianuale privind finantarea serviciilor de
sdnatate, care sa contind tinte realizabile de
crestere a veniturilor si cheltuielilor. Aceasta
ar urma sa determine alocdrile si plafoanele
anuale de cheltuieli ale FNUASS si MS. Un
posibil obiectiv ar fi majorarea cheltuielilor
publice de sanatate la echivalentul a 6% din
PIB, nivelul mediu din Uniunea Europeand,
pana in anul 2024. Ulterior, acestea ar putea
evolua spre 8% din PIB pana in anul 2030.

HEALTHCARE

area sanatatii si
inovatoare in Romania
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1. EIU, Learning from Europe: The options for health and medicines financing in Romania, 2018.
2. Austria, Belgia, Franta, Germania, Italia, Marea Britanie, Olanda, Polonia, Romania, Slovacia, Spania si Ungaria.
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sProgramul de guvernare 2018 - 2020",
precum si Acordul de colaborare pentru
Platforma ,Resurse pentru sanatate”,
semnat in anul 2018, prevad ,introducerea
finantariiprogramului«Inovatieinsanatate»,
prin punerea la dispozitia pacientilor a celor
mai noi metode terapeutice, biotehnologii
cu eficienta ridicata si tratamente din ce in
ce mai specializate in vindecarea anumitor
maladii,[...] in vederea cresterii sperantei
de viata si a imbunatatirii calitatii vietii
(pacientilor)” .

In statele membre ale Uniunii Europene,

inclusiv. in Romania, existd diverse
mecanisme de acces rapid lamedicamentele
inovative. Schemele de acces pre-autorizare
sunt mai omogene, ca urmare a aplicarii
cadrului general comunitar. Mecanismele de
acces post-autorizare sunt variate siadaptate
contextelor nationale. Produsele selectate
trebuie s& dovedeascd un grad semnificativ
de inovatie. Finantarea majoritatii acestor
mecanisme se realizeaza din surse publice,
dar si producatorii contribuie la efortul
bugetar prin reduceri de pret. Existenta
finantarii  publice si  sustenabilitatea
acesteia conferd credibilitate si atractivitate
respectivelor mecanisme, cu beneficii pentru
pacienti, care primesc acces rapid la optiuni
terapeutice eficace si fard alternativa.

Initiativa  programului  ,Inovatie in
sanatate” este unanim apreciata de toti
actorii implicati in sistemul de sanatate.
altor state

Inspirat de experientele

europene, programul reprezinta veriga
lipsa din circuitul accesului pe piata al
tehnologiilor inovative. In prezent, in cazul
medicamentelor, de exemplu, sunt aplicabile
(i) mecanismul tratamentelor de ultima
instanta, care poate asigura accesul la terapii
aflate In faza investigationald sau in curs de

autorizare, si (i) sistemul de rambursare, care

oferd acces dupd evaluarea tehnologiilor
medicale. Totusi, nu exista solutii de acces
si finantare pentru etapa intermediar, dintre
autorizarea de cdtre Agentia Europeand
a Medicamentului si accesul in sistemul
national de rambursare. Acest neajuns
se propune a fi solutionat prin programul
,JInovatie in sandtate’, care, initial, poate fi
centrat pe medicamente inovative, iar ulterior
extins catre alte tehnologii medicale.

Pe langa medicamente, expertii consultati au
propus ca programul ,Inovatie in sanatate”
sa finanteze teste diagnostice de precizie, de
exemplubiomarkeri pentruterapiioncologice,
dispozitive medicale avansate sau solutii
inovative de organizare, contractare si plata
a serviciilor medicale. Practic, in masura

in care exista capacitate institutionala si

financiara suficientd, programul poate
introduce tehnologii inovative diverse in
sistemul si practica medicalda. Pana atunci,
se recomandd o abordare graduald, in
care cadrul institutional, instrumentele
procedurale, expertiza, infrastructura digitald
si asimilarea tehnologiilor inovative sa
evolueze in paralel.

Programul ,Inovatie in sanatate” poate
deveni un prim mecanism prin care
Romania sa isi adapteze sistemul de
sanatate la ritmul rapid al inovatiei in
domeniu, promovand solutii terapeutice
integrate (de exemplu, medicamente si

teste diagnostic), colectarea de date reale

si scheme flexibile de finantare.
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“=§ Decizii in sana

tate bazate pe valoare

Valoarea in sanatate poate fi definita drept
beneficiul generat de o tehnologie medicala,
dovedit clinic cu date de cea mai buna
calitate si asociat cu un cost de oportunitate
sustenabil. in ultimii ani, la nivel mondial, a
devenit tot mai frecventa recomandarea
ca evaluarea tehnologiilor medicale sa se
realizeze din perspectiva societala, pe un
orizont de timp indelungat, cu evidentierea
tuturor beneficiilor si costurilor asociate
direct interventiilor evaluate, indiferent de
domeniul in care acestea se produc.

Tn Uniunea Europeans, evaluarea tehnologiilor
medicale este considerata un instrument
cheie al accesibilitatii, calitatii si durabilitatii
asistentei medicale. In acest context,
Comisia Europeana a propus proiectul
comunitar de

mecanismului cooperare

in evaluarea tehnologiilor medicale, al
carui obiectiv este de a elabora, adopta si
implementa instrumente, metodologii  si
proceduri comune in domeniu. Mecanismul
de cooperare va sprijini statele membre in
selectarea tehnologiilor medicale pentru care
valoarea adaugatd a fost deja confirmata.
Drept consecintd, pacientii vor avea sansa
unui acces mai rapid la noile tehnologii, iar
autoritatile nationale vor putea sa-si aloce
mai eficient resursele umane si financiare,
evitdnd duplicarea eforturilor cu evaludrile
clinice. Industria farmaceutica va beneficia
de reguli mai clare si de predictibilitate, ceea
ce o va sprijini in planificarea operatiunilor si
va genera economii de costuri. Un beneficiu
de care se vor bucura toti actorii implicati va fi
transparenta suplimentara®. In acest context,
Romania are nevoie o strategie realista

privind evaluarea tehnologiilor medicale,

cu un plan multianual de activitati, care sa
prevada un ritm gradual de implementare,
in functie de capacitatea de absorbtie a
sistemului, de dezvoltarea expertizei umane
si de cresterea capacitatii institutionale.

in Romania, deciziile privind rambursarea
medicamentelor noi sunt luate in baza valorii
addugate dovedite. Agentia Nationald a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
evalueazd molecule si indicatii noi in vederea
ludrii deciziei de rambursare. In plus, dintre
medicamentele cu decizie conditionatd de
includere in Lista“, cele care pot fi asociate
cu un rezultat clinic predefinit si
cuantificabil  sunt incluse n
contracte cost-volum-rezultat,
gestionate de Casa Nationala
de Asigurari de Sanatate, in
cadrul cdrora decontarea

depinde de atingerea
tintelor terapeutice
prestabilite.

Romania si-a

propus dezvoltarea
si diversificarea proceselor

de evaluare a tehnologiilor
medicale pe termen mediu si
lung. Pe termen scurt, insg, tara
noastra poate valorifica experienta
deja dobandita in contractele cost-volum-
rezultat. Aceasta poate fi utilizata pentru
dezvoltarea unor mecanisme de acces
facilitat flexibile, utilizabile in mai multe arii
terapeutice.

Expertii s-au concentrat asupra aplicabilitatii
noilor mecanisme de luare a deciziilor
pe baza valorii si la conditile necesare
adaptarii lor la contextul Romaniei. Ritmul

rapid si costurile in crestere ale inovatiei

medicale nu pot fi asimilate intr-un mod
cost-eficace cu instrumentele actuale ale
sistemului public de sanatate. Ele ridica
provocadri, ce trebuie sa Isi gdseasca raspuns
in diversificarea proceselor de evaluare a
tehnologiilor medicale, de contractare si
plata, de monitorizare, evaluare si feed-
back. Tn vederea implementarii acestora,

resursele umane si infrastructura digitald au

0 importanta majora.

- -

3. Q&A: Commision proposal on Health Technology Assesment, Bruxelles, 31.01.2018, https://europa.eu/rapid/press-release_MEMO-18-487_en.htm, accesat in septembrie

2019.

4. Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzétoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie
medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdnatate, precum si denumirile comune internationale corespunzadtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor
nationale de sanatate, aprobatd prin H.G. nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare.
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Toate statele finanteaza sistemele de
sanatate printr-un mix de surse. in randul
celor din Uniunea Europeana, finantarea
publica e preponderenta, cel mai frecvent
prin sisteme de asigurari sociale de
sanatate. Asigurarile voluntare de sanatate
joaca un rol important intr-un numar
semnificativ de state ale UE, putand fi
identificate exemple atat in vestul, cat si in
centrul continentului.

Fiecare stat T1si stabileste un echilibru
specific intre contributia bugetelor publice
la finantarea totald, nivelul impozitdrii si
baza de impozitare pentru sanatate, care
poate fi mai stabil sau mai volatil, in functie
de conditiile macroeconomice, exigentele
populatiei, oferta si cererea de servicii,
precum si costurile acestora. Romania are
o pondere relativ ridicatd a finantarii publice
a cheltuielilor totale cu sdndtatea, o cota
de impozitare de nivel mediu si o baza de
impozitare redusa.

In ultimii patru ani, cheltuielile publice de
sandtate® din Romania au evoluat intr-un
ritm mai rapid decét produsul intern brut
nominal si cheltuielile publice totale. Drept

Planul de actiune

rezultat, ele au crescut de la 3,8% in PIB,
in anul 2015, la 4,6% din PIB, nivel estimat
pentru anul 2019. In privinta ponderii in
bugetul general consolidat, capitolul aferent
sandtatii a crescut de la 11% pana aproape
de 13%, respectiv nivelul mediu din Uniunea
Europeana.

Sistemul de sdndtate din Romania are in
continuare nevoie de resurse suplimentare
pentru a Tmbunatati calitatea si accesul
la servicii. Comparativ cu celelalte state
membre UE, Roménia se confruntd cu cea
mai mare ratd a deceselor influentabile
prin ingrijiri medicale de calitate optima,
inregistrand o valoare de 2,5 ori mai mare
decat media comunitara®. Ameliorarea
acestei stari de fapt necesitda investitii
considerabile in  preventia primara = si
secundard, in managementul bolilor cronice,
in ingrijiri pe termen lung si paliative. De
asemenea, sunt necesare interventii pentru
imbunatatirea calitatii la toate nivelurile de
asistenta medicald, pentru coordonarea

ingrijirilor,  crearea  retelelor  regionale

de servicii de sanatate si dezvoltarea
infrastructurii digitale, inclusiv a registrelor

electronice de pacienti. Nu in ultimul rand,

se recomanda simplificarea si extinderea
accesului la tehnologii medicale inovative, de
exemplu prin diversificarea mecanismelor
de plata per rezultat sau prin instrumente
precum programul ,Inovatie in sdnatate”.
Expertiilndomeniuausustinutimposibilitatea
acoperirii cheltuielilor suplimentare generate
de investitille sus-mentionate exclusiv din
surse publice. In acest context, dezvoltarea
sistemului de sadndtate din tara noastra
este strns legatd de extinderea finantdrii
private, de exemplu prin asigurari voluntare
de sdnatate.

Desi nu face obiectul acestui document,
eficientizarea cheltuielilor in sistemul de
sdnatate ramane un subiect de maxima
actualitate. Expertii au considerat in
unanimitate ca sustenabilitatea finantdrii
sandtatii depinde de complementaritatea
dintre majorarea veniturilor si eficientizarea
cheltuielilor. De aceea, au recomandat ca,
alaturi de initiativele pentru suplimentarea
resurselor, autoritatile si furnizorii de servicii
sa conceapd si sa implementeze masuri
care sd determine o mai buna alocare si
utilizare a fondurilor, reducerea procedurilor
si a serviciilor inutile.

Din cele 27 de recomandari operationale selectate, peste 85% au fost formulate de catre grupurile de experti participanti la

reuniunile de lucru ale Platformei, iar restul s-au desprins din raportul Economist Intelligence Unit. Din totalul recomandarilor,

7 se refera la programul ,Inovatie in sénatate”, 12 la tematica ,valoare in sanatate” si 8 la finantarea sanatatii. Din perspectiva

temporala, 16 dintre recomandari sunt propuse a fi implementate in urmatorii doi ani, 8 pe termen mediu (3-5 ani) si 3 pe termen

lung. Cele mai multe propuneri cad in sarcina Ministerului Sanatatii, urmat de Casa Nationala de Asigurari de Sanatate. Avand

in vedere dificultatea elaborarii si aprobarii mai multor documente strategice distincte pe temele rezultate din dezbateri, se

recomanda ca obiectivele si masurile asociate acestora sa fie elaborate si incluse in proiectul Strategiei Nationale de Sanatate

2021-2027. Astfel, respectivele propuneri ar beneficia de vizibilitate maxima si de oportunitatea finantarii printr-un mix de

fonduri publice, private si externe nerambursabile.

5. Valorile analizate insumeaza cheltuielile consolidate ale Fondului National Unic de Asigurdri Sociale de Sanatate si Ministerului Sanatatii.
6. Eurostat, Amenable and preventable deaths statistics, 2018.
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3. Studiul

,Modele europene: optiuni pentru
finantarea serviciilor medicale si a
mMedicamentelor in Romania”

Rezumatul capitolului

® Studiul ,Modele europene: optiuni pentru finantarea serviciilor medicale
siamedicamentelorin Romania” arealizat o analiza comparativa a sistemelor
de sanatate din Romania si alte 11 state membre ale Uniunii Europene.

® Provocarile sistemice principale cu care se confrunta sistemele de
sanatate din toate cele 12 state analizate se refera laimbatranirea populatiei,
deteriorarea raportului de dependenta demografica, cresterea prevalentei
bolilor cronice si adoptarea tot mai frecventa in practica medicala a unor
tehnologii cu eficacitate superioara, dar si costuri suplimentare.

® Desi in ultimii ani cheltuielile publice cu sanatatea s-au aflat pe un trend
ascendent, Romania cheltuieste mai putin pentru sanatate, in ansamblu,
decat majoritatea statelor Uniunii Europene.

® In tara noastrd, persoanele neasigurate se confruntd cu limitarea
accesului la servicii si medicamente neasigurate; asiguratii cu venituri reduse
sau din grupuri vulnerabile au dificultati in a-si finanta accesul continuu
la medicamente compensate. Autoritatile in domeniu trebuie sa ia masuri
pentru a reduce decalajele de acces la servicii medicale, medicamente si
dispozitive medicale.

® Politicile de sanatate au un grad ridicat de impredictibilitate, iar accesul la
noile tehnologii medicale este intarziat. Romania trebuie sa imbunatateasca
si sa diversifice sistemul de evaluare a tehnologiilor medicale, astfel incat
beneficiile inovatiei sa fie identificate si valorificate de timpuriu.

® Cheltuielile cu servicii medicale si medicamente trebuie privite ca
investitii, deoarece sunt asociate direct proportional, pe termen lung, cu
ameliorarea indicatorilor starii de sanatate si cu ritmul dezvoltarii economice.

® Un fond dedicat finantarii inovatiei ar avea beneficiul de a accelera
accesul la finantare publica al noilor tehnologii care demonstreaza
indeplinirea unor criterii de performanta prestabilite.

@ Imbunatatirea finantarii sistemului de sanitate trebuie sa aiba in vedere
toate alternativele, respectiv contributiile de asigurari, finantarea de la
bugetul de stat, asigurarile voluntare de sanatate si platile directe.

® Este important ca Guvernul sa adopte o politica publica multianuala
privind finantarea, care sa prevada obiective si tinte specifice, de exemplu
majorarea cheltuielilor publice de sanatate la echivalentul a 6% din PIB,
nivelul mediu din Uniunea Europeana, pana in anul 2024 (de la 4,6% din PIB
in anul 2019).
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Studiul elaborat de Economist Intelligence
Unit in anul 2018
comparativd a sistemelor de sanatate

a realizat o analiza

din Romania si alte membre ale Uniunii

Europene, concentrandu-se pe relatia

dintre sanatate si economie, pe sursele

de finantare si destinatia cheltuielilor,
pe accesul la servicii si la medicamente,
pe ritmul de asimilare si mecanisme
specifice de finantare a tehnologiilor
inovative. Alaturi de analiza seriilor de
timp si a situatiei existente, raportul a

Romania in context european

propus recomandari de politica publica
pentru ameliorarea deficientelor sesizate.
Atat constatarile, cat si recomandarile
Economist Intelligence Unit sunt prezentate
sintetic in aceasta sectiune.

Provociarile sistemice principale cu care se
confrunta Romania, ca si celelalte state ale
Uniunii Europene, se refera la imbatranirea
deteriorarea

populatiei, raportului de

dependenta demografica, cresterea
prevalentei bolilor cronice si adoptarea tot
mai frecventa in practica medicala a unor
tehnologii cu eficacitate superioara, dar
si costuri suplimentare. Per ansamblu, in

ciuda progreselor din ultimii ani, politicile

GERMANIA (2016) 923 589

AUSTRIA
OLANDA (2016)
FRANTA (2016)

BELGIA {2016)
MAREA BRITANIE
ITALIA

MEDIA UE
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SLOVACIA
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POLONIA (2016) [IEEYANEZE)
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Il asistenta primara

Il medicamente

publice de sanatate din Romania inca
nu au atins un echilibru intre nevoia de
a creste accesul la servicii si produse,
disponibilitatea resurselor bugetare publice
si adoptarea noilor tehnologii medicale in
conditii de cost-eficacitate.
Roméania cheltuieste mai putin pentru
sdndtate, In ansamblu, decdt majoritatea
Uniunii

statelor Europene®.

Clasarea pe

1489

servicii spitalicesti

ultimele locuri continud si pe ramuri ale

asistentei medicale, cu precadere 1in
medicina primard, dar si la cheltuielile cu
medicamentele (Figura 1). Cu toate acestea,
se remarca un ritm rapid de crestere a
cheltuielilor publice cu sdndtatea in ultimii
patru ani. Avand in vedere nivelul redus
de plecare, pentru a recupera decalajele
rezultate din finantare, comparativ cu

restul statelor membre, Romania va trebui

- alte servicii

Figura 1 — Structura cheltuielilor totale de sanatate in statele incluse in studiul EIU (2017, PPP per capita) Sursa: Eurostat.

9. Valori exprimate per capita la paritatea puterii de comparare.
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sd continue suplimentarea cheltuielilor de
sanatate pe termen mediu si lung. Chiar si in
aceste conditii, presiunea asupra cheltuielilor
se va mentine ridicata.

DesiRomaniaare un sistem de asigurari sociale
de sandtate accesibil tuturor cetatenilor, pentru
anumite grupuri  populationale, respectiv
beneficiarii pachetului minimal de servicii,
lista beneficiilor este insuficientd. Tn plus,
nivelul platilor directe, si anume co-plati sau
tarife pentru prestatii sau produse excluse din
pachetele de servicii, este in crestere. Dintre
cheltuielile private de sandtate din Romania,
cele mai mari sunt legate de medicamente,
respectiv mai mult de 2/3'°, ceea ce afecteaza
in principal familile sdrace, care insumeaza
aproximativ un sfert din populatia tarii'". Astfel,
persoanele neasigurate, dar si asiguratii cu
venituri reduse sau din grupuri vulnerabile,
au dificultdti in a-si finanta accesul continuu

la medicamente compensate. In consecints,

Roménia inregistreaza valori scazute la unii
indicatori privind accesul la medicamente,
comparativ cu alte state europene’. Nivelul
foarte redus al pietei asigurarilor voluntare
de sdnatate, care acopera mai putin de 1%
din totalul cheltuielilor, nu oferd deocamdata
un nivel suplimentar de protectie financiara
pacientilor servicii

pentru medicale  si

medicamente. Totusi, dezvoltarea sa ar
putea degreva sistemul public de o parte
a cheltuielilor, ceea ce ar creste nivelul de
protectie financiard a persoanelor asigurate
si ar creste accesul la servicii medicale si
medicamente pentru grupurile vulnerabile.
Numarul si  ponderea asiguratilor care
contribuie la sistemul de asigurdri sociale de
sandtate sunt reduse, in comparatie cu alte
state europene, ceea ce creeaza riscuri asupra
sustenabilitatii bugetare a Fondului National
Unic de Asigurari Sociale de Sanatate.

In  privinta

politicilor de sandtate si

implementarii acestora, se remarcd un grad

ridicat de impredictibilitate. Manifestarile
acesteia in domeniul farmaceutic se reflecta
in intérzierile proceselor de evaluare a
tehnologiilor medicale, actualizarile sporadice
ale listei medicamentelor compensate, regulile
bugetare complexe si regimul de impozitare
imprevizibil. Toate acestea cresc costul
operatiunilor in tara noastra si ingreuneaza
planificarea financiard, avand ca efecte
intarzierea lansdrii unor tehnologii inovative
sau descurajarea prezentei unor produse
generice pe piata.

Toate aceste deficiente contribuie indirect la
valorile ridicate ale morbiditatii si mortalitatii,
comparativ cu restul statelor membre ale
Uniunii  Europene. Printre alte recorduri
negative, Romania inregistreaza cea mai mare
ratd a mortalitdtii influentabile din Uniunea
Europeand si printre cele mai mari niveluri ale

mortalitatii prevenibile™.

10. EIU, op. cit.

11. Institutul National de Statisticd, Dimensiuni ale incluziunii sociale in Romania 2017, Bucuresti, 2018.
12. Health Consumer Powerhouse, Euro Health Consumer Index 2017, https://healthpowerhouse.com/files/EHCI-2017/EHCI-2017-report.pdf.

13. Decesele influentabile sunt cazuri ce ar fi putut fi evitate prin ingrijiri medicale de calitate optima. Decesele prevenibile sunt cazuri ce ar fi putut fi prevenite prin interventii
de sandtate publicd tintite asupra determinantilor stdrii de sdndtate. Eurostat, Amenable and preventable deaths statistics, 2018.
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Cheltuielile cu servicii medicale si

medicamente sunt asociate direct
proportional, pe termen lung, cu ameliorarea
indicatorilor starii de sanatate si cu ritmul
dezvoltarii economice. Privite din aceasta
perspectiva, cheltuielile apar, mai degraba,
ca investitii, iar decidentii romani ar trebui

sa le perceapa ca atare.

Starea optima de sadndtate a indivizilor are
efecte benefice asupra productivitatii si,

=

n timp, sprijind recuperarea investitiilor

=

n servicii publice. Accesul corespunzator

a servicii de sandtate, medicamente si
dispozitive medicale imbunatateste speranta
de viatd a beneficiarilor si durata vietii lor
active. Investitiile in sistemul de sanatate si
in biotehnologii creeaza oportunitati pentru o
mai buna ocupare a fortei de muncsg, productie
si exporturi, precum si pentru dezvoltarea
expertizei personalului, care, luate impreuna,
pot contribui la sustenabilitatea cresterii
economice timp de decenii.

Solutiile de reforma in sistemul de sanatate
trebuie sa fie multi-dimensionale, astfel
incat autoritatile sa poata selecta pentru
implementare pe cele care se potrivesc
viziunii pe termen lung, dar si contextului
socio-economic si politic existent la un
moment dat. Totodata, ele trebuie sa fie
sustenabile pe termen mediu si lung, in
conditiile constrangerilor demografice cu
care se confrunta tara noastra: natalitate
in scadere, imbatranirea populatiei si aflux
emigrationist ridicat.

Eforturile de reducere a decalajelor dintre
grupurile  populationale cu  privire la
disponibilitatea si accesul la servicii medicale
trebuie sa continue, astfel incat sa se mentina
ritmul actual de ameliorare a indicatorilor

stdrii de sandtate de tipul sperantei de
viatd, mortalitatii influentabile si prevenibile,
mortalitatii ~ infantile, incidentei  bolilor
infectioase etc. In acest scop, interventiile
trebuie directionate atat catre resursele
umane din domeniu, dar si spre resursele
financiare, infrastructurd si instrumentele
cu utilizare transversald, precum sisteme
IT&C,

mecanisme de contractare si platd, acreditare,

evaluarea tehnologiilor medicale,
managementul si evaluarea calitatii.

Roménia are nevoie de procese complete
pentru identificarea, cuantificarea in context
national si recompensarea valorii medicale si
societale generatd de noile tehnologii, astfel
incat beneficiile inovatiei sa fie adoptate
si fructificate de timpuriu. In acest sens,
imbunatdtirea si  diversificarea sistemului
de evaluare si contractare a tehnologiilor
medicale trebuie sd continue. Pe termen
mediu, aceasta presupune ca procesele
respective sd cuantifice valoarea noilor
tehnologii, de exemplu medicamentele, pentru
populatia Romaniei, sa selecteze numai
interventiile care au aport la sénatatea si/sau
calitatea vietii pacientilor, iar rezultatele sa
se reflecte in decizia si nivelul rambursarii. in
sprijinul acestor demersuri, este important ca
managementul datelor sa se imbunatateasca
Si sd se integreze pe toate palierele, iar
mecanismele de contractare si platd sd
devina mai flexibile. In acest context, un fond
dedicat finantdrii inovatiei ar avea beneficiul
de a accelera accesul la rambursare al noilor
tehnologii care demonstreaza indeplinirea
unor criterii de performanta prestabilite.

In ceea ce priveste finantarea sistemului,
trebuie luate in considerare toate optiunile,
respectiv contributiile de asigurari, finantarea
de la bugetul de stat, asigurarile voluntare

de s&natate si platile directe. In acest scop,

se impune nevoia unei politici publice
multianuale privind finantarea serviciilor de
sdnadtate, care sa contind tinte realizabile
de crestere a cheltuielilor (i.e. investitiilor).
Aceasta ar urma sa conditioneze alocarile si
plafoanele anuale de cheltuieli ale Fondului
National Unic de Asigurdri Sociale de Sanatate
si Ministerului Sanatatii. Un posibil obiectiv ar
fi majorarea cheltuielilor publice de sandtate
la echivalentul a 6% din PIB', nivelul mediu
din Uniunea Europeana, pana in anul 2024.
Ulterior, acestea ar putea evolua spre 8% din
PIB pana in anul 2030.

O metoda recomandatda in studiu pentru
resurselor

majorarea publice disponibile

este distribuirea mai echitabild a sarcinii
fiscale, prin restrangerea actualelor scutiri
de la plata contributiilor sociale de sandtate
Si compensarea explicitd de la bugetul de
stat a celor care raman in vigoare. Cu privire
la asigurari voluntare de sdndtate, este
important ca dezvoltarea lor sd nu afecteze
sistemul de asigurari sociale de sandtate, ci

sa fie complementara acestuia.
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14. Conform prevederilor Art.30 alin.(2) din Legea responsabilitatii fiscal-bugetare nr.69/2010, republicatd, prealocarea unor sume bugetare cu destinatie speciald unor

sectoare nu este permisa.
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4. Programul
wsInovatie in sanatate”

Rezumatul capitolului

® Programul de guvernare 2018 — 2020" prevede ,introducerea
finantarii programului «Inovatie in sanatate». infiintarea programului
este mentionata si in declaratia de constituire a platformei ,Resurse
pentru sanatate”.

@ in Uniunea Europeana sunt utilizate mecanisme de facilitare
a accesului rapid la tehnologii medicale, atat in faza de pre-
autorizare, cat si intre autorizare si rambursare. Finantarea celor mai
importante programe de acest tip se realizeaza din surse publice,
dar si producatorii contribuie la efortul bugetar prin reduceri de pret.

® Exemple bine cunoscute sunt ,Cancer Drugs Fund (CDF)” din
Anglia, ,Autorizatia temporara de utilizare” (ATU) din Franta si
,Fondul pentru medicamente inovative” din Italia. in statele din
Europa Centrala si de Est sunt operationale mecanisme de aprobare
individuala a accesului la medicamente sau dispozitive medicale
inca nerambursate (de exemplu, in Cehia si Ungaria).

® Pacientii romani au acces la medicamente inovative, fara

alternativa terapeutica, numai dupa evaluarea tehnologiilor
medicale. Programul ,Inovatie in sanatate” poate oferi pacientilor
un acces mai rapid la terapii inovative, fara alternativa in practica

medicala, imediat dupa autorizare.

® Expertii consultati au recomandat ca Programul sa finanteze
medicamente recent autorizate cu un aport inovativ dovedit, de
exemplu cele autorizate prin procedura accelerata PRIME a Agentiei
Europene a Medicamentului. Au fost, de asemenea, invocate testele
diagnostic, terapiile genice si modele inovative organizationale si
de proces in sistemul de sanatate.

® Beneficiarii Programului vor fi pacientii eligibili pentru indicatiile
tehnologiilor medicale aprobate in cadrul programului.

® Programul va genera date clinice reale, colectate prin
intermediul unor registre electronice construite pe o arhitectura
comuna si interconectate cu celelalte componente ale sistemului
informatic din sanatate.

® Finantarea Programului va avea caracter public-privat si va fi
acordata pana la rambursarea prin mecanismele traditionale.

® Expertii recomanda ca entitatea care va administra programul
JInovatie in sanatate” sa fie distincta de cele care gestioneaza
in prezent sistemul sanitar, sa fie autonoma si sa dispuna de

flexibilitate in functionare.
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2018 -
2020" prevede ,introducerea finantarii

.Programul de guvernare
programului «Inovatie in sanatate», prin
punerea la dispozitia pacientilor a celor
mai noi metode terapeutice, biotehnologii
cu eficienta ridicata si tratamente din ce in
ce mai specializate in vindecarea anumitor
semnificativ

maladii, cu un impact

in  randul populatiei si asigurarea

tratamentelor pacientilor cu boli rare, in
vederea cresterii sperantei de viata si a
imbunatatirii calitatii vietii acestora”’>.
infiintarea programului este mentionata
si in declaratia de constituire a platformei
»Resurse pentru sanatate”.

Pentru a sprijini obiectivele sus-
mentionate, aceasta sectiune va analiza

mecanismele de acces rapid la tehnologii

medicale inovative in statele Uniunii
Europene si va prezenta opiniile expertilor
cu privire la caracteristicile principale
ale programului ,Inovatie in sanatate”. Tn
final, sectiunea va prezenta propunerile
Platformei pe aceasta tema, selectate
dintre cele formulate de catre experti
sau desprinse din experientele altor state

europene.

Mecanismele de acces rapid la tehnologii medicale inovative in Uniunea Europeana

Ritmul de dezvoltare al tehnologiilor medicale
inovative este, in unele domenii, atat de
rapid, incat formele traditionale de acces pe
piata nu le pot prelua in practica medicala
suficient de repede, pentru a satisface la

timp nevoile pacientilor sau ale organizatiilor.
De aceea, in Uniunea Europeana si nu numai,
au fost create mecanisme de facilitare
a accesului rapid la tehnologii medicale,
fnainte ca acestea sa fie incluse in sistemele

traditionale de rambursare. Majoritatea
lor si cele mai documentate se referd la
medicamente. In randul acestora, se disting
cele aplicabile in faza de pre-autorizare si

cele aplicabile intre autorizare si rambursare.

in Uniunea Europeana, mecanismele de acces rapid la
inovatie se refra predominant la medicamente

Faza
cercetare

Acces la studii
clinice

Mecanisme de
acces rapid
(compassionate
use, extended
access etc.)

Faza post-
autorizare (2)

Mecanisme de
rambursare
permanenta

/

Faza post-
autorizare (1)

Mecanisme
de rambursare

rapida

temporara

Figura 2 - fazele din procesul de acces pe piata al unui medicament
in care se utilizeaza mecanisme de acces rapid la inovatie

15. Programul de Guvernare 2018-2020, pp. 102, http://gov.ro/ro/obiective/programul-de-guvernare-2018-2020.
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Mecanismele de acces rapid utilizate in

Uniunea Europeand, fnaintea autorizarii
de catre EMA, sunt reglementate la nivel
726/2004/

EC'®. Acesta le defineste ca fiind ,scheme

comunitar prin  Regulamentul
de acces la tratamente medicamentoase de
ultima instanta pentru pacienti suferind de
maladii invalidante, cronice sau grave si care
nu pot fi tratati iIn mod satisfacator cu ajutorul
unui medicament autorizat” (,compassionate
use”). Medicamentul trebuie sa faca obiectul
unei cereri de autorizatie de introducere
pe piata sau sa fie in etapa de studiu clinic.
Comitetul pentru medicamente de uz uman
al EMA poate adopta recomandari privind
conditiile de utilizare, de distributie si pacientii
vizati de medicamente specifice, dar statele
membre reglementeazd procedurile de
implementare si conditiile de acces. Printre
cele mai cunoscute exemple de mecanisme
de acces rapid pre-autorizare sunt cele din
Franta, Spania, Italia si Austria. Acestea sunt
implementate de institutiile responsabile de
autorizarea si siguranta medicamentelor,
prevad aprobdri individuale sau la nivel de
indicatie terapeuticd, cu o duratd limitatd
de valabilitate, presupun operationalizarea
unor registre electronice de pacienti si sunt
finantate din surse publice. Autorizatia
de utilizarea temporara (ATU) din Franta,

spre deosebire de celelalte exemple, ofera
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posibilitatea extinderii accesului la tratament
si dupd autorizare, pana la rambursare, in
aceleasi conditii. Si Romania a reglementat
un mecanism de acces la medicamente in
faza pre-autorizare, respectiv ,tratamentele
de ultima instantd"’, care, spre deosebire de
exemplele sus-mentionate, trebuie finantate
de compania producatoare.

Tn ceea ce priveste mecanismele de acces la
medicamente autorizate, dar nerambursate
incd, statele membre ale UE sunt responsabile
sa isi stabileascd propriile reguli. Ca siin cazul
mecanismelor  pre-autorizare, aprobarile
sunt fie la nivel de cohortd de pacienti
(indicatie terapeuticd), fie la nivel individual.
In majoritatea cazurilor, finantarea acestor
forme de acces este publica, in limitele
unor bugete predefinite. Dintre exemplele
existente, se remarcd ,Cancer Drugs Fund
(CDF)” din Anglia, ,Autorizatia temporara de
utilizare” (ATU) din Franta si ,Fondul pentru
medicamente inovative” din Italia.

Cancer Drugs Fund este relevant pentru
valorificarea procedurii de anticipare a
inovatiei (,horizon scanning”) 1n vederea
selectdrii medicamentelor finantate, acestea
devenind disponibile imediat dupa autorizare
pana la decizia finala a National Institute
for Clinical Excellence (NICE) cu privire
la rambursare (Caseta 1). Pe parcursul

finantdrii prin CDF, preturile sunt negociate,

jiar producatorul colecteaza date reale
in vederea evaludrii finale a NICE.

In schimb, in Franta, ATU este atribuit§
produselor medicale care vizeaza boli grave
sau rare, fard alternativa terapeutica, inca
dinaintea autorizarii, conditionat si pentru o
perioada limitata de timp. Dupa autorizare,
produsele rdmén in acelasi mecanism de
finantare — cu preturi negociate, suportate din
bugetul Fondului de asigurdri de sanatate —
pana la decizia finald de rambursare (Caseta

2).
In Italia, ,Fondul pentru medicamente
inovative”  reprezintd o  solutie de

rambursare rapidd, printr-un buget dedicat,
a medicamentelor  desemnate  drept
,inovative’, in urma evaludrii din perspectiva
(i) necesarului terapeutic neacoperit, (i)
a beneficiului terapeutic addugat si (i) a
calitatii dovezilor. Odatd desemnat inovativ, un
medicament intrd automat in listele regionale
de compensare, in baza unui pret negociat, si
este exceptat de la mecanismul de clawback.
In statele din Europa Centrald si de Est
sunt operationale mecanisme de aprobare
individuald, pe duratd limitata, a accesului
la medicamente sau dispozitive medicale
incd nerambursate (de exemplu, in Cehia
si Ungaria). Costul acestora e acoperit de
fondurile de asigurari de sdndtate, in limita

unor sume stabilite anual prin legile bugetare.

16. Regulamentul 726/2004/EC de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei

Agentii Europene pentru Medicamente.

17. Reglementate prin OMS nr. 1018/2014 privind aprobarea Conditiilor de autorizare a utilizarii unui medicament de uz uman pentru a fi disponibil pentru folosire in tratamente
de ultima instanta, in conformitate cu prevederile art. 83 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente.
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Fondul medicamentelor oncologice - Anglia

Cancer Drugs Fund (CDF) oferd pacientilor din Anglia acces mai rapid la tratamente oncologice care, in urma
evaluarii interimare, efectuatd de NICE dinaintea autorizarii EMA, primesc decizie pozitivd sau recomandarea de a
fi utilizate in cadrul CDF. Pentru cele din urma, recomandarea semnifica identificarea unor incertitudini de natura
clinicd, ce trebuie lamurite prin datele colectate in timpul finantdrii prin CDF. Fondul acopera costul respectivelor
tratamente pana la decizia finald de rambursare.

Organisme implicate:
National Health Service din Anglia (Serviciul National de Sénatate, NHS England), National Institute for Health and
Care Excellence (Institutul National pentru Excelentd in Sanétate si Ingrijire, NICE).

Forma:

CDF este un sistem de acces temporar si conditionat, care ofera un acces mai rapid pe piata celor mai promitatoare
noi tratamente oncologice, desemnate printr-un proces de evaluare NICE, efectuat incd dinaintea autorizarii EMA.
Medicamentele cu decizie interimard pozitivd au acces la finantare la nivelul preturilor propuse initial catre NICE,
iar cele cu recomandare de utilizare in cadrul CDF, avand incd incertitudini clinice, la preturi negociate. Producatorul
poate decide daca acceptad sau nu conditiile pentru finantarea prin CDF. Negocierile se soldeaza cu un acord de
acces conditionat, care prevede atat pretul, cat si obligatii de colectare a datelor reale.

Beneficiari:
Orice pacient eligibil conform indicatiilor avizate de NICE in evaluarea interimara.

Valabilitate:

CDF este un mecanism temporar de rambursare, cu criterii clare de intrare si iesire, respectiv deciziile de evaluare
interimara si finald. Astfel, finalul perioadei de finantare prin CDF este marcat de decizia finald a NICE cu privire la
rambursarea prin mecanismul traditional.

Pret:

Medicamentele cu decizie interimara pozitiva au acces la finantare la nivelul preturilor propuse initial catre NICE.
Cele cu recomandare de utilizare in cadrul CDF au pret redus ca urmare a acordului de acces conditionat semnat de
DAPP si NICE. Pana la incheierea acestuia, se utilizeaza temporar pretul propus initial catre NICE pentru evaluarea
interimara, producatorul urmand sa ramburseze ulterior diferenta.

Mecanism de control bugetar:

Finantarea disponibild medicamentelor din CDF este plafonata anual si supusa unui mecanism de corectie a
cheltuielilor nete, care este asemandtor taxei clawback din Romania. Astfel, pentru prevenirea depasirii bugetului
si evitarea respingerii noilor pacienti, se aplica o reducere proportionald sumelor rambursate tuturor producatorilor
care primesc finantare din bugetul CDF. Acceptarea acestui mecanism este o conditie obligatorie pentru finantarea
din CDF.

Surse:
https://www.england.nhs.uk/cancer/cdf/
https://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2013/04/cdf-sop.pdf

Caseta 1 — descrierea mecanismului de finantare post-autorizare prin Cancer Drugs Fund
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Asadar, in statele membre ale Uniunii
Europene, inclusiv in Romania, sunt utilizate
mecanisme de acces rapid pe piata al
medicamentelor inovative. Schemele de
acces pre-autorizare sunt mai omogene, cu

exceptia conditiilor de finantare, ca urmare
a aplicarii la nivel national a cadrului general
comunitar. Ca dezavantaje, in cazurile n
care producatorul suporta costurile, gradul
de acoperire al pacientilor eligibili tinde

sa fie redus. In t&rile cu finantare publics,
exista probleme de sustenabilitate, deoarece
aceasta nu este continuata in toate cazurile
dupa autorizarea medicamentului.
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Mecanismele de acces post-autorizare sunt
variate si adaptate contextelor nationale.
Produsele selectate trebuie sa dovedeasca
un grad semnificativ de inovatie. Finantarea
celor mai multe programe de acest tip

se realizeazd din surse publice, dar si
producdtorii  contribuie la efortul bugetar
prin reduceri de pret. Bugetele disponibile
sunt adesea plafonate, ceea ce poate afecta
accesul la tratament al unor pacienti eligibili.

Existenta finantarii publice si sustenabilitatea
acesteia confera credibilitate si atractivitate
respectivelor mecanisme, cu beneficii pentru
pacienti, care au, astfel, acces rapid la optiuni
terapeutice eficace si fara alternativa.

Autorizatia temporara de utilizare - Franta

In Franta, accesul timpuriu la medicamente inaintea autorizérii de punere pe piatd, precum si intre aceasta i

decizia finala de rambursare, se poate realiza prin obtinerea unei autorizatii temporare de utilizare (ATU). ATU este

destinatd medicamentelor ale céaror eficacitate si sigurantd a utilizarii sunt prezumate in conformitate cu datele

stiintifice disponibile din studiile investigationale.

Organisme implicate:

ATU este emisa de catre Agentia Nationald pentru Siguranta Medicamentelor si a Produselor de Sanatate (ANSM).

Beneficiari:

Pacienti cu boli grave sau rare, fara alternativa terapeuticd, al caror tratament nu poate fi amanata.

Forme:

ATU este de 2 tipuri: nominald si de cohortd. ATU de cohortd (cATU) se poate obtine prin solicitarea de catre DAPP,

n timp ce ATU nominald (nATU) se solicita la initiativa medicului curant.

cATU este destinata unui grup sau unui subgrup de pacienti. Acestia sunt tratati si monitorizati in conformitate cu

criteriile definite intr-un protocol pentru utilizarea terapeutica si colectarea de informatii. NATU se elibereaza pentru

cate un singur pacient, cu conditia ca acesta sd nu fie inclus Intr-un studiu clinic.

Din 2018 a fost infiintat un portal dedicat depunerii dosarelor pentru ATU, pentru a creste transparenta si a

simplifica procesul de depunere.

Valabilitate:

Autorizatia Temporard de Utilizare este valabila 1 an, cu posibilitate de prelungire. cATU se acorda in cazul in care

a fost deja depusa o cerere de autorizare de punere pe piatd a medicamentului respectiv sau in conditiile in care

solicitantul se obliga sa depuna cererea de autorizare in termen de un an de la acordarea ATU. Finantarea se poate

acorda pana la decizia finald de rambursare in sistemul de asigurdri sociale de sanatate.

Pret:

Pretul se stabileste prin negociere iar rambursarea se realizeaza de catre Fondul National de Asigurdri de Sanatate.

De asemenea, sunt prevdzute anumite penalitdti pentru incdlcarea conditiilor Autorizatiei Temporara de Utilizare.

Mecanism de control bugetar:

Nu existd un mecanism explicit de control al cheltuielilor cu medicamentele beneficiare ale ATU, dar preturile sunt

negociate, iar DAPP este obligat sa informeze Ministerul San&tatii si al Securitatii Sociale cu privire la numarul

eligibil de pacienti si numarul celor estimati a fi inclusi anual in tratament.

Surse:

https://www.ansm.sante.fr/content/download/79919/1011615/version/1/file/Notice-aaplicants-marketing_ATU.pdf
https://www.aolifescienceshub.com/new-requirements-temporary-authorisations-use-france/
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000034455675
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000034566979

Caseta 2 - descrierea mecanismului de finantare pre si post-autorizare prin autorizatia temporara de utilizare (ATU)
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Recomandari formulate in reuniunile de lucru
ale Platformei ,Resurse pentru sanatate”

Opiniile exprimate de experti in cadrul
reuniunii pe tema programului ,Inovatie
in sanatate”, pe fondul experientelor altor
state europene privind accesul rapid pe
piatd al medicamentelor inovative, s-au
referit la aspectele principale necesar a
fi prevazute intr-un eventual act normativ
pentru reglementarea programului.

vizat cadrul

Acestea au institutional

necesar, tehnologiile medicale eligibile

pentru finantare, beneficiarii acestora,
durata rambursarii si sursele de finantare.
In primul rand, s-a retinut observatia cé
Romania adopta deja tehnologii inovative
in practica medicala, uneori chiar mai rapid
decat in alte state europene, de exemplu
imunoterapii in oncologie sau pompe de
insulina cu senzori de monitorizare continua
in diabet zaharat. Ceea ce le face pe acestea
mai putin vizibile este dispersarea lor in
diferite programe nationale de sanatate sau
alte mecanisme de finantare. Una dintre
recomandari a fost ca aceste tehnologii
sa fle centralizate, impreund cu fondurile
aferente, in programul ,Inovatie in sanatate”.
Ulterior, resursele programului  vor fi
suplimentate, alaturi de lista tehnologiilor
inovative finantate.

Din punct de vedere institutional, se
recomanda ca entitatea care va administra
programul ,Inovatie in sanatate” sa fie
distincta de cele care gestioneaza 1in
prezent sistemul sanitar. Aceasta ar trebui
sa fie autonomd, iar actul de infiintare
sa 1i confere flexibilitate in contractarea

expertizei necesare evaluarilor, in luarea

deciziilor, in alocarea resurselor bugetare,
in contractarea tehnologiilor aprobate, in
monitorizarea, si evaluarea implementarii.
Unnivelridicat de transparenta este dezirabil
in toate activitdtile legate de Program, de
la evaluarea cererilor pana la evaluarea
impactului clinic. Un rol important de sprijin
in activitate le revine comisiilor consultative
ale Ministerul Sanatatii, mai ales Comisiei
consultative de medicina personalizata.

Pentru a functiona cu un aparat
administrativ suplu, este necesar ca toate
operatiunile programului sa se desfdsoare
prin mijloace electronice: de la depunerea
solicitarilor de finantare, la evaluarea
tehnologiilor candidate, comunicarea cu
furnizorii, contractare, gestionare, facturare,
plati si raportare. Platforma electronica
va trebui sa reduca pe céat posibil sarcinile
de notificare si raportare ale medicilor
prescriptori. Programul va genera date

clinice reale, colectate prin intermediul

unor registre electronice construite pe

o arhitectura comunad si interconectate
cu celelalte componente ale sistemului
informatic din sdnatate, in principal cu
Platforma informatica a asigurarilor sociale
de sanatate.
Cu privire la tehnologiile de finantat

prin programul ,Inovatie in sdnatate’,

majoritatea  expertilor s-au  pronuntat

pentru medicamente recent autorizate

cu un aport inovativ dovedit, printre
altele cele autorizate prin procedura
accelerata PRIME a Agentiei Europene
a Medicamentului (EMA)'. Respectivele

medicamente ar fi finantate péana la

rambursarea prin mecanismul conventional,

asigurand, astfel, accesul timpuriu si
continuitatea tratamentelor inovative.

Au fost, de asemenea, invocate testele
diagnostic, terapiile genice si modele
inovative organizationale si de proces in
sistemul de sdnatate. Cu privire la teste
diagnostic, a fost retinutd propunerea
,Centrului pentru inovatie In medicina —
INOMED" de dezvoltare a unui program de
diagnostic de precizie pentru acele tipuri
de cancer in care biomarkerii sunt validati
stiintific. Astfel, ,diagnosticul de precizie
va impune prescrierea unui medicament
personalizat, in functie de profilul molecular
sau genetic, evitandu-se costurile inutile
(directe - cu tratamentul administrat unor
pacienti care oricum nu ar beneficia, si
indirecte - asociate efectelor adverse ale
medicamentelor administrate in lipsa unei
testdri specifice)”. Pentru implementarea
programului de diagnostic va fi necesara
si constituirea unei retele specializate de
laboratoare, dotate la cel mai inalt standard
profesional si tehnologic.

Toate procesele de evaluare si finantare
ale programului trebuie sa se bazeze
pe criterii clare cu privire la definirea si
cuantificarea  caracterului inovativ  al
tehnologiilor candidate. Pentru a pregati
aceste demersuri, programul trebuie sa
beneficieze de un mecanism solid de
anticipare a inovatiei (,horizon scanning”).
In prezent, nici societatile medicale si nici
alte entitati publice nu realizeazad aceasta
activitate, deficitul fiind suplinit de sectorul

ne-guvernamental (de exemplu, initiativa

18. Mecanismul PRIME al EMA pentru medicamente aflate in faza investigationale si care oferd perspectiva unor beneficii clinice majore, in comparatie cu alternativele
terapeutice, sau se adreseaza unor pacienti fard optiuni terapeutice. Dovezile care stau la baza includerii in mecanismul PRIME provin din studiile clinice de faza 1 si 2.
Medicamentele astfel desemnate sunt considerate prioritare si beneficiaza de evaluare si aprobare acceleratd, iar DAPP de indrumare si sprijinin pe cparcurul intregului proces
de autorizare. In primii doi ani de functionare, 36 de medicamente au fost incluse, dintr-un total de 177 de solicitéri, ceea ce arati ca PRIME nu a devenit mecanismul principal
de autorizare, ci selecteazd numai produsele cu potential inovativ major. Surse: EMA, PRIME: priority medicines. https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-
development/prime-priority-medicines, accesata in iunie 2019.
EMA, PRIME: a two-year overview, https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/prime-two-year-overview_en.pdf, accesatd in iunie 2019.
19. Centrul pentru inovatie in medicind — INOMED, Raportul ,State of innovation 2019", Bucuresti, 2019.
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,Raportul de garda”).

Beneficiarii vor fi pacientii eligibili pentru
indicatiile tehnologiilor medicale aprobate
in cadrul programului, iar aprobdrile se
vor acorda la nivel de cohortd. in situatiile
in care pacientii provin din programe de
tratament de ultimd instantd, acordate in
faza de pre-autorizare a medicamentelor?,
se recomanda ca terapiile respective sa fie
evaluate cu prioritate.

In privinta duratei finantarii, recomandarea
expertilor este ca accesul la programul
,JInovatie in sdndtate” sa fie pe o pericada
limitata, bine determinata, cel mult pana la
decizia de rambursare prin mecanismele
conventionale. Deexemplu, tratamentul poate
fi sustinut prin program pana la includerea
in lista medicamentelor compensate. Daca
decizia este de neincludere in listd, atunci
nrolarea unor noi pacienti va fi intreruptd, iar
discutia despre costurile ulterioare ar trebui
purtata intre autoritati si producator.

La unison cu spiritul propunerii prezentate in
,Programul de guvernare 2018-2020", opinia
generald este ca finantarea programului
Jnovatie in sdndtate” ar trebui sa fie
asiguratd, in principal, din fonduri publice.
Complementar, producdtorii  tehnologiilor
medicale selectate, ar trebui sd poata oferi
reduceri de preturi (sub diverse forme),
conferind finantdrii un caracter public-privat.
Tn acest fel, programul ,Inovatie in san&tate”
ar constitui o etapa distincta in circuitul
complet de finantare al inovatiei in tara
noastra, respectiv:

Etapa de pre-autorizare: costul suportat de

catre producator, iar tehnologiile inovative sa
fie disponibile pentru pacienti prin programe de
tratament de ultima instanta.

2 Etapa dintre autorizare si accesul in sistemul
national de rambursare: programul “Inovatie
in sanatate” si producatorii contribuie in comun la
acoperirea costurilor.

Etapa post-rambursare: finantare prin

mecanismele consacrate ale sistemului
de asigurari sociale de sanatate sau, in caz de
neincludere, intreruperea finantarii publice.

Figura 3 — Sursele de finantare a tehnologiilor medicale inovative in functie de

etapa autorizare si acces pe piata

20. Mecanismul instituit prin OANMDM nr. 1018/2014, cu modificdrile si completérile ulterioare.
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Initiativa programului  ,Inovatie in
sanatate” este unanim apreciata de
toti actorii implicati in sistemul de

sanatate. Inspirat de experientele altor

state europene, programul reprezinta

veriga lipsa din circuitul accesului
pe piata al tehnologiilor inovative. in
prezent, in cazul medicamentelor, de
exemplu, sunt aplicabile (i) mecanismul
tratamentelor de ultima instanta, care
poate asigura accesul la terapii aflate
in faza investigationald sau in curs de
autorizare, si (ii) sistemul de rambursare,
care ofera acces dupa evaluarea
tehnologiilor medicale. Totusi, nu exista
solutii de acces si finantare pentru
etapa intermediara, dintre autorizare si
rambursare. Acest neajuns se propune a
fi solutionat prin programul ,Inovatie in

sanatate”.

Programul nu se doreste a fi limitat la
medicamente. Expertii consultati au propus
atat teste diagnostic de precizie, de exemplu
biomarkeri pentru terapii oncologice, cat si
dispozitive medicale avansate sau solutii
inovative de organizare, contractare si platd a
serviciilor medicale. Practic, in masura in care
existd capacitate institutionald si financiara

suficientd, programul poate introduce
tehnologii inovative diverse 1in practica
medicalda. Pana atunci, se recomanda
o abordare graduald, 1n care cadrul

institutional,  instrumentele  procedurale,
expertiza, infrastructura digitald si asimilarea
tehnologiilor inovative sa evolueze in paralel.

Dezideratele programului ,Inovatie in sandtate”
aduc beneficii tuturor actorilor interesati:
pacientii vor avea acces la solutii terapeutice
pentru patologii grave si fard alternative, iar
autoritdtile de resort — Ministerul Sanatatii
si Casa Nationald de Asigurdri de Sanatate,
entitate desemnatd

precum si viitoarea

pentru administrarea programului — vor
avea oportunitatea de a analiza eficacitatea
si- siguranta noilor produse 1in
practica medicald inainte de

evaluarea extinsa a tehnologiilor

medicale, de decizia de rambursare si stabilirea
populatiei eligibile. Datele reale colectate
vor fi utile si companiilor producdtoare?, in
pregatirea lansarii produselor, a evaludrii si
negocierilor pentru acces facilitat pe piata.
Nu in ultimul rand, prescriptorii si furnizorii
de servicii medicale, selectati in cadrul
programului, vor castiga expertiza si informatii
clinice privind noile tehnologii, pe care le vor
putea disemina colegilor odatad cu extinderea
rambursdrii la nivel national.

Complexitatea operatiunilor prevazute in
cadrul programului ,Inovatie In sandtate”
- de la anticiparea inovatiei (,horizon
scanning”) la evaluare si finantare — impune
indeplinirea, inca de la inceput, a unor
parametri inalti de capacitate institutionala.
Tnacestscop,incompletarearecomandarilor
formulate de experti, consideram cd este
necesard elaborarea si implementarea unui
plan institutional multianual detaliat, care
sd prevadd masuri referitoare la resurse
umane interne si cooptate, procedurile
de lucru si infrastructura IT&C adecvata
informatizdrii in sdndtate. Numai dupéd
implementarea acestora programul poate
functiona la nivelul asteptdrilor tuturor
actorilor din domeniul sanatatii.

21. In conditiile respectérii prevederilor legislatiei privind accesul la date cu caracter personal.
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5. Valoareain

sanatate

Rezumatul capitolului

® Un numar in crestere de sisteme de sanatate utilizeaza
valoarea adaugata a noilor tehnologii drept criteriu al deciziilor de
rambursare, contractare sau plata.

® Valoarea in sanatate poate fi definita drept beneficiul generat
de o tehnologie medicala, dovedit clinic cu date de cea mai buna
calitate si asociat cu un cost de oportunitate sustenabil. In ultimii
ani se manifesta tendinta de a extinde evaluarea tehnologiilor
medicale la perspectiva societala.

® Cuantificarea valorii tehnologiilor medicale are aplicabilitate
in cel putin patru faze ale procesului decizional in sistemul de
sanatate: (i) stabilirea preturilor, (ii) decizia privind rambursarea,
(iii) contractarea, (iv) plata furnizorilor de servicii medicale.

® Romania utilizeaza valoarea in deciziile privind rambursarea
medicamentelor noi si in contractarea unora dintre medicamentele
cu decizie de intrare conditionata.

® Pe termen mediu si lung, Romania si-a propus dezvoltarea
si extinderea evaluarii si la alte tehnologii medicale, de exemplu
anumite dispozitive, proceduri medicale si chirurgicale, interventii
de sanatate publica.

® Pe termen scurt, tara noastra poate valorifica experienta deja

dobandita in contractarea pe baza de valoare a medicamentelor.
Pot fi dezvoltate scheme de acces facilitat la medicamente din arii
terapeutice unde exista rezultate clinice cuantificabile, cu utilizarea
unor mecanisme de plata flexibile, adaptate specificului patologiilor
respective.

® Expertii considera ca luarea deciziilor in sistemul de sanatate
in functie de valoarea dovedita a tehnologiilor presupune existenta
unor date clinice cuprinzatoare si de calitate, precum si a capacitatii
de analiza a acestora.

® Din punct de vedere institutional, este necesara o institutie
independenta care sa integreze, sa analizeze si sa valideze date in
sanatate. Ideal, ele vor fi colectate atat de la furnizorii privati, cat si
publici, pentru servicii finantate si din bugete publice si din surse
private. Institutia responsabila pentru e-sanatate va opera registre
electronice de pacienti si va contribui la realizarea mecanismelor de
plata pe rezultat.

® Reformele induse de utilizarea valorii in procesele decizionale
si alocative in sanatate trebuie implementate gradual, mai intai
in sistem pilot. Legislatia trebuie sa dea posibilitatea bugetarii,
contractarii, implementarii si platilor in cadrul unor proiecte pilot
bine definite.

NN ¢
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Valoarea in sanatate: concepte si aplicabilitate

La nivel mondial, ponderea cheltuielilor
de sanatate in PIB s-a dublat in ultimii
50 de ani, atat in statele dezvoltate, cat
si in cele in curs de dezvoltare. Evolutiile
sunt influentate de factori variati, de la
demografie, la stil de viata si tehnologii
medicale. Drept urmare, cu obiectivul de a
controla ritmul de crestere a cheltuielilor,
unele state au standardizat procesele de
decizie pentru alocarea resurselor catre
noi tehnologii medicale. in plus, unele
sisteme de sanatate au adoptat valoarea
adaugata a noilor tehnologii drept criteriu
al deciziilor de rambursare, contractare
sau plata.

Valoarea in sanatate poate fi definitd drept
beneficiul generat de o tehnologie medicala,
dovedit clinic cu date de cea mai bund
calitate siasociat cu un cost de oportunitate
sustenabil?.

Beneficiile unei tehnologii medicale pot
avea mai multe conotatii, In functie de
domeniul de analiza. Din perspectiva
medicald, beneficiile sunt cel mai adesea
identificate cu  eficacitatea  clinicg,
siguranta tratamentului si corectitudinea
diagnosticului. Pentru economisti,
beneficiile se reflectd in productivitate,
jiar pentru expertii in domeniul social in
participarea la piata muncii si autonomia
individuald. Din punct de vedere etic,
beneficiile se transpun in usurinta accesului
la tehnologia medicald in functie de zona
geografica, varsta sau provenienta sociala.
Valoarea in sandtate poate dobandi si
alte intelesuri, in functie de evaluator.
Astfel, pentru pacienti, valoarea inseamna
diagnostic corect si timpuriu, eficacitate
clinica, efecte adverse reduse, simplitatea
furnizor sau

accesului la tratament,

recuperarea rapida dupa interventie si
ameliorarea calitatii vietii. Platitori, respectiv
fondurile de asigurdri si/ sau ministerele
de resort, apreciaza valoarea drept
eficacitate clinica superioara, diminuarea
serviciilor inutile,  siguranta  ridicata,
calitatea Tnalta a dovezilor si economii cu
serviciile medicale asociate. In schimb,
furnizorii sunt preocupati de rezultatele
clinice, de managementul pacientului, de
usurinta administrdrii tratamentului, de
intensitatea si frecventa efectelor adverse.
Pentru producatorul tehnologiei medicale,
valoarea se transpune in eficacitate
clinica si siguranta, numarul pacientilor si
aderenta acestora la tratament, precum
si recunoasterea caracterului inovativ al
produsului. Nu in ultimul réand, Guvernul
este preocupat de numadrul pacientilor
inclusi in tratament, de impactul asupra
indicatorilor de sanatate si de impactul
asupra bugetului public. Guvernul trebuie
sa evalueze impactul si costurile noilor
tehnologii medicale la nivelul pacientilor si
al societatii si sa investeasca in functie de
necesitati si beneficiile anticipate. Evaluarea
tehnologiilor medicale trebuie sa contribuie
la inlocuirea procedurilor si tehnologiilor
depasite cu altele noi, cost-eficace.

Ca si beneficiile, costurile tehnologiilor
medicale sunt multidimensionale. Din
punct de vedere al sistemului de sandtate,
ele se concentreazd pe consumul de
resurse pentru medicamente, servicii,
dispozitive si investigatii. Din perspectiva
economicd, se cuantificd productivitatea
pierduta a pacientului si a membrilor
familiei, obligati sa-i acorde ingrijiri. In
cazul serviciilor sociale, pot fi contabilizate
concediile medicale, ingrijirile la domiciliu

si pensionarea anticipatd. Alte costuri sunt

inregistrate cu administrarea sistemului de
sdndtate, infrastructura IT, infrastructura
fizicd, transportul, co-platile etc.

Datele utilizate pentru determinarea valorii
tehnologiilor medicale sunt la fel de diverse
precum definitiile beneficiilor si costurilor.
Astfel, sunt colectate si analizate date
raportate de furnizori, date raportate de
pacienti, date economice si date sociale.
Avand in vedere interactiunile si efectele
de antrenare dintre diferitele categorii de
beneficii si costuri, in ultimii ani a devenit tot
mai frecventd recomandarea ca evaluarea
tehnologiilor medicale s& se realizeze din
perspectivd societald, pe un orizont de
timp indelungat, cu evidentierea tuturor
beneficiilor si costurilor asociate direct
interventiilor evaluate, indiferent de domeniul
n care acestea se produc (Figura 4).

Cuantificarea valorii tehnologiilor medicale
are aplicabilitate in cel putin patru faze
ale procesului decizional in sistemul de
sdndtate, astfel:
stabilirea  preturilor  (value-based
1 pricing) — pretul rambursat poate
fi stabilit In functie de valoarea
doveditda a produsului fatd de un
comparator (ex. stabilirea preturilor
medicamentelor  compensate  in
Franta, Germania, Olanda si Spania);
decizia privind rambursarea (value-
2 based reimbursement) - decizia de
rambursare depinde de nivelul valorii
dovedite (ex. medicamente si/ sau
dispozitive medicale in Franta, Anglia,
Polonia, Ungaria, Romania);
contractarea (value-based
3 contracting) — acorduri prin care plata
unei tehnologii depinde de obtinerea
unor rezultate clinice prestabilite (ex.

22. In conditiile respectérii prevederilor legislatiei privind accesul la date cu caracter personal.
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medicamente in Italia, Anglia, Spania,

Suedia, Cehia, Ungaria, Polonia,
Romaénia);

plata furnizorilor de servicii medicale
(value-based payments) — mecanisme
de platd pe rezultat a furnizorilor, cu
bonusuri acordate pentru atingerea
unor tinte de performanta (ex. servicii
in asistenta medicald primard in
Anglia, SUA, Franta, Olanda, Taiwan).
Romania utilizeaza valoarea in deciziile
privind rambursarea medicamentelor noi si
in contractarea unora dintre medicamentele
cu decizie de intrare conditionatd. Concret,
tara noastra implementeazd, prin Agentia
Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, un proces de evaluare a
moleculelor sau a noilor indicatii terapeutice
in vederea luarii deciziei de includere n lista
Actualul

medicamentelor  compensate.

sistem, desi este simplu, nu este lipsit

de intarzieri, cauzate de lipsa capacitatii
institutionale, interactiunea cu comisiile de
specialitate si procedurile indelungate de
rezolvare a contestatiilor. De la aprobarea sa,
respectiv in anul 2014, si pana la inceputul
anului 2019 au fost realizate peste 400
de rapoarte de evaluare si incluse in listd
aproximativ 160 de molecule si indicatii noi.
Dintre moleculele cu decizie conditionata
de includere in lista, cele care pot fi asociate
cu un rezultat clinic predefinit, cuantificabil
sunt incluse 1in contracte cost-volum-
rezultat, gestionate de Casa Nationald de
Asigurari de Sanatate, in cadrul carora
decontarea depinde de atingerea {tintei
terapeutice convenite. Panad in prezent,
asemenea mecanisme de contractare au
fost utilizate numai pentru terapiile fara
interferon impotriva virusului hepatitic C.
Incepand cu anul 2015, sapte asemenea
contracte au fost sau sunt in implementare,
vizand aproximativ 30.000 de pacienti. Desi

Perceputa de
pacienti

Rezultate
clinice
masurabile si
colectate

La nivelul
patologiei

Dimensiunile

~

valorii in
sanatate

Perspectiva
temporala
indelungata

Pe durata
intregului ciclu
de ingr

Abordare inter-
sectoriala

Figura 4 — Caracteristicile principale ale valorii tehnologiilor medicale?

experienta Romaniei cu privire la contractele
cost-volum-rezultat este deja considerabila,
lipsa de diversificare a acestora si utilizarea
lor intr-o singurd arie terapeuticd poate
insemna irosirea unor oportunitati bugetare.

Romania propus

si-a dezvoltarea  si

diversificarea proceselor de evaluare a
tehnologiilor medicale pe termen mediu si
lung. Din aceastd perspectivd, ar fi de dorit
extinderea evaludrii si la alte tehnologii
medicale, de exemplu anumite dispozitive,
proceduri medicale si chirurgicale, interventii
de sdndtate publicd®. De asemenea, sunt
asteptate mecanisme de platd pe rezultat a
furnizorilor de servicii medicale.

Pe termen scurt, insd, tara noastra poate
valorifica experienta deja dobandita in
contractarea pe baza de valoare, respectiv
contractele cost-volum-rezultat. Astfel, pot fi
dezvoltate scheme de acces facilitat pentru
arii terapeutice unde exista rezultate clinice
cuantificabile, cu utilizarea unor mecanisme
de platd flexibile, adaptate specificului
patologiilor respective. In acest scop, trebuie

indeplinite doua conditii principale, si anume:

*I stabilirea
cuantificabile si

2

rezultatelor clinice
operationalizarea registrelor electronice
de pacienti, care sa puna la dispozitie
clinice evaluarii

datele necesare

rezultatelor clinice.

Ministerul Sdnatatii a anuntat public proiectul
infiintarii a peste 100 de registre de boals,
cu finantare provenind din fonduri externe
nerambursabile?. In plus, Casa Nationald de
Asigurari de Sanatate planifica extinderea
dosarului electronic de sanatate la serviciile
din ambulatoriul clinic si paraclinic de
specialitate, din aceeasi sursa de finantare.
Implementate, cele doud proiecte ar crea
infrastructura de date pe baza careia valoarea
sa poate fi folosita pe o scard mult mai larga
in rambursarea, contractare si decontarea

tehnologiilor medicale in Romania.

23. Adaptare dupa Brown MM, Brown GC, Sharma S. Evidence-Based Medicine to Value Based Medicine. Chicago, IL: AMA Press; 2005: 5-7, 125-149, 151-181, 193-217,

267-279,319-324.

24. Oxford Policy Management, Imperial College London, Technical Assistance for institution building of Health Technology Assessment structure, including training for the
National Agency for Medicines & Medical Devices, Bucuresti, 2018.
25. Revista Politici de Sanatate, DR. Cristian Grasu: Nicio decizie de politica de sénéatate nu ar trebui luata faréa registre de boli, septembrie 2018, http://www.politicidesanatate.

ro/dr-cristian-grasu-nicio-decizie-de-politica-de-sanatate-nu-ar-trebui-luata-fara-registre-de-boli/, accesat iunie 2019.
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Recomandari formulate in reuniunile de
lucru ale Platformei ,,Resurse pentru sanatate

Opiniile expertilor prezenti la reuniunea
pe tema ,valorii in sanatate”, pe fondul
experientelor altor state europene privind
utilizarea valorii in luarea deciziilor, s-au
referit la aplicabilitatea unor asemenea
mecanisme si la conditiile necesare

extinderii lor in Romania.

Ca punct de plecare, participantii au
enumerat o serie de evolutii nationale in
legatura cu deciziile bazate pe valoare in
sanatate, si anume includerea evaluarii
medicale in

tehnologiilor pregatirea

universitard  si post-universitard  (de
exemply, la Universitatea de Medicind si
Farmacie din Targu Mures), noua legislatie
privind Agentia Nationald a Medicamentului
Medicale?,

S&natatii

si Dispozitivelor planul

Ministerului de a desemna
0 entitate specializatda n colectarea si
analiza datelor, existenta unor registre de
pacienti functionale in 3 arii terapeutice
(reumatologie, dermatologie si nefrologie)
si majorarea treptata a finantdrii pentru
contracte cost-volum/ cost-volum-rezultat,
care au atins numarul de 48, dintre care 3
cost-volum-rezultat.

Participantii au fost de acord ca valoarea
trebuie privitd din perspectivd societalg,
nu numai medicald. Acest deziderat
presupune o schimbare de paradigma
si a proceselor decizionale si alocative
in Romania, care necesita timp pentru
conceptie, reglementare si implementare.
In perspectiva societald, toate beneficiile si
costurile unei tehnologii medicale trebuie
cuantificate, indiferent de domeniul in care
ele se materializeaza, in masura in care
este posibil. In acest scop, datele privind
rezultatele clinice si consumul de resurse

sunt esentiale.

Cheltuiala in sanatate este o investitie, iar
evaluarea tehnologiilor medicale ar trebui
sa sprijine decizia de alocare a resurselor.
Expertii considera necesara o dezbatere
la nivel national a valorilor si obiectivelor
prioritare ale sistemului de asigurari sociale
de sandtate. De exemplu, pachetul de
servicii medicale de baza si programele
nationale de sanatate sunt generoase, dar,
in practica, nu ofera acces in conditii unitare
si in timp util la toate serviciile prevazute.
Astfel, se creeazd o problema eticd, ce
necesita un raspuns in sensul echilibrarii
balantei dintre oferta de servicii si resursele
disponibile pentru furnizarea lor.

Ca urmare a dezbaterii sus-mentionate, vor
fi stabilite categoriile de servicii finantate
din fonduri publice, criterii referitoarea
la includerea in pachetele de servicii si
in programele nationale de sanatate,
categoriile de beneficiari, mecanismele
de platd pe rezultat etc. In pregétirea
oricaror  reforme,  impactul  asupra
comportamentelor furnizorilor si pacientilor
trebuie anticipat, pe céat posibil, astfel incat
sa fie evitate eventuale efecte negative.

In principiu, toate tehnologiile medicale
trebuie evaluate inainte de finantarea lor
din surse publice. Totusi, prioritare sunt
medicamentele,

dispozitivele medicale,

anumite proceduri investigationale si
chirurgicale. Printre actiunile pregétitoare,
e necesar sa elaboram parcursurile
terapeutice pentru cele mai frecvente
afectiuni si protocoale de practica medicala
aferente acestora, iar apoi sa evaluam, in
fiecare faza, beneficii si costuri asociate,
directe si indirecte. De asemenea, pentru
a putea urmdri circuitul pacientului n
diferitele niveluri de asistentd medicala, se

impune unificarea sistemelor de codificare

a diagnosticelor, care, in prezent, diferd intre
serviciile din ambulatoriu si cele din spitale.
In plus, este necesar un sistem unic de
codificare a serviciilor paraclinice, aplicabil
tuturor furnizorilor autorizati. In acest fel,
s-ar crea premisele ca sistemul de sdndtate
sa aseze pacientul in centrul deciziilor de
rambursare si de alocare a resurselor.
Luarea deciziilor in sistemul de sanatate in
functie de valoarea dovedita a tehnologiilor
presupune existenta unor date statistice
cuprinzdtoare si de calitate, precum si a
capacitatii de analiza a acestora. Generarea
datelor depinde de un cadru legislativ si o
infrastructura care sa stabileasca ce, cum,
de unde si de catre cine sunt ele colectate
si evaluate. In prezent, majoritatea fluxurilor
deraportare utilizate in sistemul de sanatate
se rezuma la date privind volumul serviciilor,
medicamentelor, dispozitivelor furnizate.
Ele nu oferd informatii despre valoarea
tehnologiilor respective, mai ales despre
rezultate clinice si siguranta. De asemenea,
nu dispunem de date epidemiologice
corespunzétoare. In plus, validitatea datelor
disponibile in prezent este contestabild, in
lipsa unor mecanisme de prelucrare si feed-
back din partea entitatilor colectoare catre
furnizori si catre pacienti. Toate acestea
trebuie corectate pentru a crea un sistem de
evaluare a tehnologiilor medicale functional
si relevant.

Pentru o imagine completa a functionarii si
rezultatelor sistemului de sanatate, datele
necesare ludrii deciziilor pe baza valorii
trebuie colectate atat de la furnizorii privati,
cat si publici, pentru servicii finantate si din
bugete publice si din surse private. Odatd
stabilite, furnizorii ar putea fi convinsi sa le
comunice prin conditionarea rambursarii
solicitate.

de transmiterea informatiilor

26. Prin Legea nr. 134/ 2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, a fost
instituita posibilitatea finantarii ANMDM din venituri proprii, alaturi de subventii de la bugetul de stat. De asemenea, numarul maxim de posturi creste pana la 500 (de la 384).
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Datele personale astfel generate, ar trebui
puse la dispozitia pacientilor, cu respectarea
regulilor Regulamentului General privind
Protectia Datelor (GDPR). De asemenea,
ele trebuie sa fie disponibile pentru analiza
autoritdtilor publice din sdnatate, in format
anonimizat.

utilizarea  valorii

Reformele induse de

in procesele decizionale si alocative in

sanatate trebuie implementate gradual,
mai intdi in sistem pilot. Legislatia trebuie
sa dea posibilitatea bugetarii, contractarii,
implementarii si platii in cadrul unor proiecte
pilot bine definite. Rezultatele acestora

vor fundamenta, apoi, noile cadre de

reglementare cu aplicabilitate generald.
sistemului

In  contextul implementarii

de bugetare pe programe si in domeniul

Mecanismele de plata pe rezultat
a medicamentelor compensate

Casa Nationala de Asigurari de Sanatate implementeaza scheme de acces facilitat bazate pe rezultat clinic obtinut,

sanatatii, evaluarea rezultatelor programelor
bugetare poate fi un criteriu din perspectiva
deciziilor de alocare bugetarad de la bugetul
de stat catre bugetele Ministerului Sanatatii
si Fondului National Unic de Asigurari Sociale
de S&nétate. In acest scop, orizonul de timp
al planificarii bugetare a tuturor cheltuielilor
publice cu sanatatea va trebui extins la nivel
multianual.

incd din anul 2015, sub forma contractelor cost-volum-rezultat pentru unele medicamente cu decizie de intrare

conditionata. In prezent, existé trei asemenea contracte in implementare in aria terapeutica hepatita viral& C.

Ideea dezvoltarii unor noi scheme de acces facilitat pentru arii terapeutice unde exista rezultate clinice cuantificabile,

cu utilizarea unor mecanisme de plata flexibile, a fost apreciata ca necesara pentru o utilizare si mai eficientd

a resurselor FNUASS. In acest sens, modele de platd deja implementate in alte state europene, precum ltalia,

Suedia, Spania sau Cehia, ar putea servi drept exemplu. Dintre ele, se remarcd mecanismele de plata in functie de

rezultatele clinice din timpul terapiei sau dupa finalizarea acesteia (,pay by results”), mecanismele de continuare

a tratamentului in functie de rezultatele masurate dupa initierea sa (,conditional continuation”) si rambursarea

temporara conditionata de colectarea de date reale, care vor fundamenta o decizie finald (,coverage with evidence

development”).

Implementarea unor noi mecanisme de plata pe rezultat al consumului de medicamente depind de indeplinirea

catorva preconditii, si anume:

+ 0 capacitatea sporitd a CNAS de negociere si monitorizare a contractelor;

+  existenta datelor epidemiologice corecte;

+ identificarea si consensul asupra indicatorilor clinici, a tintelor asociate si a metodelor de masurare a acestora;

+  testarea bio-markerilor in scopul inroldrii in tratament a pacientilor;

-+ posibilitatile de a izola efectul terapeutic al medicamentului de alti factori de influenté ai rezultatului clinic (ex.

efecte adverse, aderenta la tratament, disponibilitatea medicamentului);

+  colectarea datelor privind eficacitatea si siguranta tratamentului;

+ calcularea termenelor de plata de la momentul consumului si regularizarea contributiilor datorate de producéator

dupa validarea rezultatului clinic;

+ majorarea limitei de contractare, prevazuta in legile anuale ale bugetului de stat.

Toate datele clinice generate schemele de acces facilitat trebuie centralizate in registre electronice de pacienti,

conectate la Platforma informatica a asigurérilor sociale de s&natate. in lipsa acestora, povara administrativa

asupra prescriptorilor ar fi prea mare, iar evaluarea rezultatelor clinice consumatoare de timp.

Caseta 3 — Optiuni pentru extinderea mecanismelor de plata pe rezultat pentru
medicamente cu decizie de intrare conditionata



Din punct de vedere institutional, expertii
au apreciat ca este necesara o institutie
independentd care sa integreze, sa analizeze
si sa valideze date in sandtate. Aceasta va
utiliza o platforma digitald dedicatd pentru
a integra informatii de la actualii detinatori
ai datelor, respectiv. CNAS, Institutul
National de Sadnatate Publica, ANMDM,
SNSPMPDS, furnizorii publici si privati etc.
Ministerul Sanatatii are in plan infiintarea
unei asemenea entitati specializate. Printre
primele sale masuri ar trebui sa fie aceea a
elabordrii unei strategii informationale si a
unui plan de actiune e-sandtate.

Institutia responsabild pentru e-sdnatate va
opera registre electronice de pacienti. Este

v—
o
v—

important ca acestea sd aiba o arhitectura
comuna si sa preia o parte din informatii din
bazele de date existente la nivel national,
SIUlI sau DES sau SIPE, astfel incat sa
reducd la minim efortul administrativ al
prescriptorilor.

In cazul sistemelor de platd pe rezultat
pentru servicii medicale, expertii considera
cd sunt necesare componente dedicate in
cadrul platformei digitale sus-mentionate,
care sd preia informatia din diversele baze
de date existente, de exemplu SIUI si DES.
Institutia responsabilda pentru e-sdndtate
va realiza conceptia fluxului informational
al mecanismelor de plata, plecand de la
stabilind datele

circuitul pacientului = si

Recomandari generale
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necesare si furnizorii lor. Ulterior, ea va
participa la implementarea mecanismului
de platd pe rezultat, prelucrand, analizand
si validand datele colectate. Rapoartele
elaborate vor sta la baza platilor pe rezultat
virate furnizorilor de cdtre CNAS sau MS.
Un exemplu asemadndtor este oferit de
programul Quality Outcomes Framework
din Anglia, in cadrul caruia furnizorii au
partajat datele clinice si statistice detinute.
Un alt exemplu, relevant pentru circuitele
informationale, este cel al sistemului de
platd a cazurilor de spitalizare continug, care
implicd CNAS si SNSPMPDS 1in colectarea,
analiza si validarea datelor comunicate de
spitale.

n Uniunea Europeana, evaluarea tehnologiilor
medicale este considerata un instrument
cheie al accesibilitatii, calitatii si durabilitatii
asistentei medicale. in acest context,
Comisia Europeana a propus proiectul
comunitar

mecanismului de cooperare

in evaluarea tehnologiilor medicale, al
carui obiectiv este de a elabora, adopta si
implementa instrumente, metodologii si
proceduri comune in domeniu.

Mecanismul de cooperare va sprijini statele
membre in selectarea tehnologiilor medicale
pentru care valoarea addugatd a fost deja
confirmatd. Drept consecintd, pacientii vor
avea sansa unui acces mai rapid la noile
tehnologii, iar autoritdtile nationale vor putea
sd-si aloce mai eficient resursele, evitand
duplicarea eforturilor cu evaludrile clinice.
Industria farmaceutica va beneficia de reguli

mai clare si de predictibilitate, ceea ce o

va sprijini in planificarea operatiunilor si va
genera economii de costuri. Un beneficiu
de care se vor bucura toti actorii implicati
va fi transparenta suplimentard?. In acest
context, Romania are nevoie o strategie privind
evaluarea tehnologiilor medicale, cu un plan
multianual de activitdti, care sa prevada un
ritm gradual de implementare, in functie de
capacitatea de absorbtie a sistemului, de
dezvoltarea expertizei umane si de cresterea
capacitatii institutionale.

Cat priveste tematica mai larga a utilizarii
valorii in decizile din sdnatate, trebuie sa
recunoastem ca ritmul rapid si costurile in
crestere ale inovatiei medicale’® nu pot fi
asimilate intr-un mod cost-eficace utilizand
mecanismele actuale ale sistemului public de
sandtate. Ele ridica provocari fara precedent,
care trebuie sa isi gdseascd rdspuns in nu
numai in diversificarea proceselor de evaluare

a tehnologiilor medicale, ci si in mecanismele
de contractare si plata, de monitorizare,
evaluare si feed-back. In vederea implementérii
acestora, pregdtirea resurselor umane -
atat din autoritatile centrale, cat din cadrul
furnizorilor - si infrastructura digitald au o
importantd majord. In perspectivd, ele pot
contribui si la dezvoltarea ,cercetdrii clinice in
diverse arii terapeutice, de exemplu oncologia,
pe fundamentul bioinformaticii"?.

Avand in vedere importanta si complexitatea
activitatilor de efectuat, se impune ca Strategia
Nationald de Sanatate 2021 — 2027 sa dedice
atentie si spatiu corespunzator tematicii
valorii in deciziile din sistemul de sandtate, in
corelare cu dezvoltarea infrastructurii digitale.
Mai departe, planul de actiune al SNS 2021 -
2027 va enunta actiunile necesare si tinte de
performantd, aldturi de actori responsabili,

buget estimat si surse de finantare.

27. Q&A: Commision proposal on Health Technology Assesment, Bruxelles, 31.01.2018, https://europa.eu/rapid/press-release_MEMO-18-487_en.htm, accesat in septembrie

2019.

28. De exemplu, multiplicarea indicatiilor noilor imunoterapii in oncologie, terapiile cu celule CAR-T, terapii genice.

29. Inomed, op. Cit. p. 5.
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6. Finantarea
sistemului de sanatate

Rezumatul capitolului

® Romania are o pondere relativ ridicata a finantarii din surse
publice a cheltuielilor totale cu sanatatea, o cota de impozitare de
nivel mediu si o baza de impozitare redusa.

@ in ultimii patru ani, cheltuielile publice de sinitate au crescut in
termeni reali. Drept rezultat, ele au evoluat de la 3,8% in PIB, in anul
2015, la 4,6% din PIB, estimat pentru 2019. Ca pondere in bugetul
general consolidat, sanatatea a urcat de la 11% pana aproape de
13%, nivelul mediu din UE.

® Dintre sursele publice de finantare a sanatatii, cea mai
importanta este Fondul National Unic de Asigurari Sociale de
Sanatate, care acopera 4/5 din total. Veniturile FNUASS sunt
formate, in principal, din contributii sociale, taxa clawback si
subventii de la bugetul de stat.

@ in ultimii ani, cresterea veniturilor din contributii sociale a
permis FNUASS sa finanteze cheltuieli suplimentare cu (i) salariile
in spitalele publice, (ii) serviciile medicale in ambulatoriu si (iii)
medicamente compensate prin contracte cost-volum/ cost-volum-
rezultat.

® Ca urmare a modificarilor efectuate la Codul fiscal in anii
2017 si 2018, raportul actual dintre asiguratii contribuabili si cei
necontribuabili este dezechilibrat, numai o treime dintre asigurati
platind contributii de sanatate.

® Numarul redus al contribuabililor prezinta un risc bugetar
considerabil in perioade de recesiune sau de incetinire a ritmului

evolutiei economiei. De asemenea, el priveaza FNUASS de resurse
suplimentare ce ar putea fi alocate dezvoltarii unor ramuri de
asistenta, de exemplu medicina familiei, sau unei game mai largi de
tehnologii medicale inovative.

® Cheltuielile suplimentare generate de investitiile necesare in
sistemul de sanatate nu pot fi acoperite exclusiv din surse publice,
de aceea dezvoltarea sa este strans legata de extinderea finantarii
private.

® Expertii considera ca este necesar un plan multi-anual de
finantare a sistemului de sanatate. Obiectivul general al acestuia
va fi asigurarea resurselor necesare si a sustenabilitatii bugetare pe
termen mediu si lung a sistemului, adaptate la specificul, asteptarile
si nivelul de suportabilitate ale populatiei Romaniei.

® Planul trebuie sa ia in considerare toata gama de optiuni
pentru majorarea resurselor, respectiv largirea bazei de impozitare,
transparentizarea subventiilor de la bugetul de stat, dezvoltarea
asigurarilor voluntare de sanatate, concomitent cu extinderea co-
platilor la servicii medicale, si o mai buna valorificare a fondurilor
externe nerambursabile, in special a celor de la Uniunea Europeana.

® Desi nu face obiectul acestui eficientizarea

cheltuielilor in sistemul de sanatate ramane un subiect de maxima

document,

actualitate. Sustenabilitatea finantarii sanatatii depinde de

complementaritatea dintre majorarea veniturilor si eficientizarea

cheltuielilor.
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Finantele sistemului de sanatate: evolutii recente si optiuni de politica publica

Toate statele finanteaza sistemele de
sanéatate printr-un mix de surse. in randul
celor din Uniunea Europeana, finantarea
publica e preponderenta, cel mai frecvent
prin sisteme de asigurari sociale de
sanatate.

Finantarea privatd variazd ca pondere si
structurd, fiind corelatd cu amploarea si
amplitudinea pachetelor de servicii de baza.
Asigurarile voluntare de sanatatejoacaunrol

important intr-un numar de state membre,
putand fi identificate exemple atat in vestul,
cat si in centrul continentului®®. Figura 5
reda sintetic pozitionarea unor state ale UE
din punct de vedere al (i) ponderii finantérii
publice in totalul cheltuielilor cu sdanatatea,
(i) al nivelului cotei de contributie pentru
sandtate si (i) al cuprinderii bazei de
impozitare. Fiecare stat isi stabileste un
echilibru specific intre cei trei parametrii,
care poate fi mai stabil sau mai dinamic,

in functie de conditiile macroeconomice,
oferta si cererea de servicii, precum si
costurile acestora. In figurd se poate
observa ca Romania are o pondere relativ
ridicatd a finantdrii publice a cheltuielilor
totale cu sdnatatea, o cotd de impozitare
nivel mediu si o baza de impozitare redusa.
Intr-o situatie asemanatoare se afl& Cehia
si Slovacia, care, insg, utilizeaza cote de
contributii mai ridicate.
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Figura 5 - Parametrii finantarii sanatatii in UE: nivelul contributiilor, ponderea cheltuielilor publice si baza de
impozitare (2018)3' ; Surse: EIU, OMS, CE, PWC??

Potrivit datelor Eurostat aferente anului 2016,
ponderea totald a cheltuielilor de sdnatate in
Romania a fost de aproximativ 5% din PIB.
Dintre aceste, peste % au fost suportate
din surse publice, respectiv Fondul National
Unic de Asigurdri Sociale de Sanatate,
bugetul Ministerului Sanatatii si bugetele

locale. Tn ultimii patru ani, cheltuielile publice
de sdndtate® au evoluat intr-un ritm mai
rapid decét produsul intern brut nominal si
cheltuielile publice totale. Drept rezultat, ele
au crescut de la 3,8% in PIB, in anul 2015, la
4,6% din PIB, estimat pentru 2019 (Figura
6). In privinta ponderii in bugetul general

consolidat, capitolul aferent sdnatati a
crescut de la 11% pana aproape de 13%,
nivelul mediu din UE. Separate pe surse,
ele au evoluat mai rapid in cazul Ministerul
Sanatatii (+21% crestere medie anuald 2015-
2019) decét ale Fondului National Unic de

Asiguréri Sociale de Sanatate (+14%).

30. De exemplu, Franta, Olanda, Belgia, Slovenia si Croatia.

31. Semnificatia valorilor axelor: 1 — redus; 2 — mediu; 3 - ridicat. Dimensiunea sferei indica amploarea bazei de impozitare.
32. European Commission, Joint Report on Health Care and Long-Term Care Systems & Fiscal Sustainability, volume 2, 2016

Economist Intelligence Unit, Learning from Europe: the options for health and medicines financing in Romania, 2018

WHO, Health in Transition reports, http://www.euro.who.int/en/about-us/partners/observatory/publications/health-system-reviews-hits/full-list-of-country-hits

PWC, Worldwide tax summaries, 2018, https://www.pwc.com/gx/en/services/tax/worldwide-tax-summaries.html

33. Valorile analizate insumeaza cheltuielile consolidate ale Fondului National Unic de Asigurari Sociale de Sandtate si Ministerului Sanatatii.
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Figura 6 - Ponderea cheltuielilor publice de sanatate in PIB
si BGC 2015-2019; Sursa: M.F.P,, CNAS

Dintre sursele publice de finantare a sanatatii,
cea mai importantda este FNUASS, care
acoperd 4/5 din total. Resursele FNUASS
dedicate serviciilor de sanatate®* sunt
formate din contributii achitate de asigurati,
taxa clawback® si subventii de la bugetul de
stat. Contributiile, care asigura peste 80% din
veniturile Fondului, au avut o evolutie rapida

in ultimii ani, pe fondul cresterii veniturilor si

0,9%
0,8%
()
0,6% 0,6% 0,7%
3,1% 3,5% 3,6%
2015 2016 2017 2018 2019
M > FNuASS in PIB %MS in PIB

Figura 7 - Ponderea cheltuielilor publice de sanatate in PIB
2015-2019; Sursa: M.F.P, CNAS

a numarului salariatilor, precum si datorita

modificarilor mecanismului de impunere
a cotei de impozitare®(Figura 8). Acestea
au permis FNUASS sa finanteze cheltuieli
suplimentare cu salariile in spitalele publice,
servicile medicale in ambulatoriu si cu
medicamente compensate prin contracte
cost-volum/ cost-volum-rezultat (Figura 9).

Veniturile din taxa clawback au evoluat

pe fondul cresterii valorii consumului de
medicamente compensate si multiplicarii

numarului - contractelor cost-volum/ cost-
volum-rezultat, atingand, in anul 2018, 10% din
totalul FNUASS. Subventiile de la bugetul de
stat se afld pe un curs descendent, ca urmare
a eliminarii unor categorii de transferuri catre
FNUASS? si in corelatie inversa cu incasarile

din contributii de san&tate®®(Figura 8).

34. Indicatorul exclude veniturile destinate platii unor prestatii sociale, precum concediile medicale.
35. In acest document, prin taxa clawback se desemneaza contributiile trimestriale pl&tite de detinatorii de autorizatie de punere pe piata pentru consumul finantat din surse

publice al medicamentelor cu decizie neconditionata si conditionata de includere in lista medicamentelor compensate.

36. Dela 1 ianuarie 2018, cota de contributie pentru asigurari sociale de s&natate se aplicd numai veniturilor brute ale asiguratului, in procent de 10%. In anul 2018, veniturile din
contributii de sdnatate a crescut cu 26% fatd de anul anterior, evolutie care este intr-o anumitd mésuré datoratd mai bunei conformari la platd generaté de noile reguli fiscale.

37. Pand in anul 2017, FNUASS a primit subventii in compensarea scutirilor pentru pensionarii cu venituri reduse, persoanele aflate in concediu de crestere a copilului,
beneficiarii de ajutor social, someri si alte categorii de asigurati cu plata contributiei din alte surse.
38. Incepand de la 1ianuarie 2018, din Legea nr. 95/2006 privind reforma in sistemul de s&nétate, cu modificarile si completérile ulterioare, a fost eliminaté categoria asiguratilor
a cdror contributie este platita din alte surse. Aceasta ii includea, printre altii, pe someri si pensionarii cu venituri reduse; in consecintd, beneficiarii respectivi au devenit asigurati
fard plata contributiei. Daca anterior contravaloarea contributiilor platite din alte surse era virata la FNUASS sub forma de subventii, dupa 1 ianuarie 2018 acest mecanism de
finantare a incetat, iar bugetul de stat a sprijinit FNUASS numai prin subventii pentru echilibrare, respectiv acoperirea diferentei dintre veniturile si cheltuielile bugetate/ realizate.
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Ca urmare a modificarilor efectuate la
Codul fiscal in anii 2017 si 2018, raportul
actual dintre asiguratii contribuabili si cei
necontribuabili este dezechilibrat, numai
o treime dintre acestia platind contributii
de sanatate (Figura 10). Desi, in prezent,

Figura 9 - Variatia cheltuielilor FNUASS in 2018 fata de
2015; Sursa: M.F.P,, CNAS

echilibrul bugetar al FNUASS nu pare sa
fie afectat semnificativ, pe fondul cresterii
rapide din ultimii ani a veniturilor din
contributii, numarul redus al contribuabililor
prezintd un risc bugetar considerabil in

perioade de recesiune sau de incetinire a

NECONTRIBUTORI
Pensionari

5,200

30%

ritmului evolutiei economiei. De asemenea,
el priveazd FNUASS de resurse suplimentare
ce ar putea fi alocate dezvoltarii unor ramuri
de asistentd, de exemplu medicina familiei,
sau unei game mai largi de tehnologii
medicale inovative.
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Persoane in intretinere
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. Sal. constructii
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Figura 10 - structura asiguratilor in sistemul de asigurari sociale de sanatate (mii pers., estimari 2018).

Sursa: M.F.P,, CNAS, CNPP
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Sistemul de sadndtate din Romania are
nevoie de resurse suplimentare pentru a
imbunatati calitatea si accesul la servicii.
Potrivit Eurostat, Roménia se confruntd cu
cea mai mare ratd a deceselor influentabile
prin ingrijiri medicale de calitate optima din
Uniunea Europeand®, inregistrand o valoare

de 2,5 ori mai mare decat media comunitara
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I Decese influentabile

(Figura 11). imbunét&tirea acestei stari de fapt
necesita investitii considerabile in preventia
primara si secundard, in managementul bolilor
cronice, Tn ingrijiri pe termen lung si paliative.
De asemenea, sunt necesare interventii pentru
imbunatdtirea calitatii la toate nivelurile de
coordonarea

asistentd medicald, pentru

ingrijirilor, pentru crearea retelelor regionale

§
T
§
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(Y]

de servicii de sd@natate si pentru dezvoltarea
infrastructurii digitale, inclusiv a registrelor
electronice de pacienti. Nu in ultimul rand,
este necesara simplificarea si extinderea
accesului la tehnologii medicale inovative, de
exemplu prin diversificarea mecanismelor de
platd per rezultat sau prin operationalizarea
programului ,Inovatie in sanatate”.

i
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Figura 11 - decese evitabile si prevenibile in statele UE 2015. Sursa: Eurostat
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Planificarea  noilor interventii, crearea
capacitatii institutionale, identificarea si

alocarea resurselor suplimentare reprezinta
un proces multianual, care trebuie planificat
riguros cu participarea actorilor publici si
privati implicati in finantarea serviciilor de
sdndtate. Cheltuielile suplimentare generate
de investitile sus-mentionate nu pot fi

acoperite exclusiv din surse publice, de
aceea dezvoltarea sistemului de sdnatate
din tara noastrd este strans legatd de
extinderea finantarii private. Tn acest context,
un plan multianual privind finantarea pe
termen mediu si lung a sistemului de
sdndtate trebuie elaborat si implementat
cat mai curand, prin identificarea solutiilor

alternative, selectarea si legiferarea celor
considerate adecvate. Principalele provocari
care necesitd raspunsuri se refera la
predictibilitatea si sustenabilitatea finantarii
sistemului de asigurari sociale de sanatate,
la mecanismele de stimulare a participarii
sectorului privat si la identificarea unor noi

surse de venituri.

39. Decesele influentabile sunt cazuri ce ar fi putut fi evitate prin ingrijiri medicale de calitate optima. Decesele prevenibile sunt cazuri ce ar fi putut fi prevenite prin interventii
de sanatate publicd {intite asupra determinantilor starii de séndtate. Eurostat, Amenable and preventable deaths statistics, 2018.
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Recomandari formulate in reuniunile de lucru
ale Platformei ,Resurse pentru sanatate”

Opiniile expertilor prezenti la reuniunea pe
tema ,veniturilor sistemului de sanatate”,
pe fondul experientelor altor state
europene si analizei situatiei actuale, s-au
referit la planificarea pe termen mediu si
lung a finantarii sistemului de sanatate,
la oportunitatile de crestere a contributiei
private la cheltuielile totale sila identificarea

unor noi surse de venit la bugetele publice.

Surse aditionale de finantare pentru sdnatate
si inovatie:

Ca punct de plecare, participantii au
1 exprimat In unanimitate nevoia cresterii
finantdrii publice si private a sistemului de
sanatate. In ceea ce priveste finantarea
publica, a fost subliniat faptul ca nivelul
acesteia va ajunge la 4,6% din PIB in anul
2019. Expertii au indicat importanta vointei
politice si a favorabilitdti contextului
economic pentru continuarea ritmului de
crestere.

Majoritatea participantilor au considerat ca
autoritatile din sdndatate, alaturi de Ministerul
Finantelor Publice si actorii din sectorul privat,
trebuie sa initieze o dezbatere In urma careia
sa fie elaborat proiectul unui plan multi-
anual de finantare a sistemului de sanatate.
Obiectivul general al acestuia va fi asigurarea
resurselor

necesare si a sustenabilitatii

bugetare pe termen mediu si lung a
sistemului, adaptate la specificul, asteptarile
si nivelul de suportabilitate ale populatiei
Romaniei.  Implementarea  propunerilor
adoptate ar trebui sa fie graduala, astfel incat

sa confere predictibilitate tuturor actorilor

implicati.
2Tn privinta subventiilor de la bugetul
de stat, cu precadere cele pentru

compensarea scutirilor la plata contributiei de

sdndtate, expertii au apreciat ca o eventuala
majorare ar trebui corelatd cu imbunatdtirea
unor indicatori de performantd, astfel incat
cresterea resurselor pentru FNUASS sa fie
insotita de ameliordri ale rezultatelor privind
calitatea si accesul la servicii, medicamente
si dispozitive medicale; 0 asemenea abordare
ar simplifica obtinerea sprijinului necesar la
nivel tehnic si politic.

Pe termen mediu si lung, largirea bazei
Sde impozitare este solutia corecta
pentru sustenabilitatea pe termen lung a
sistemului de asigurdri sociale de sanatate.
In acest context, expertii au atentionat cé
deciziile trebuie intotdeauna bazate pe
dovezi. De exemplu, Tnainte de a discuta
public despre impozitarea unor categorii de
asigurati, care actualmente sunt scutiti de
la plata contributiei, ar trebui facute analize
cu privire la solutiile juridice disponibile si
realizate simuldri pentru a evalua veniturile
suplimentare generate.

Dezvoltarea asigurdrilor voluntare de
4sénétate (AVS) a fost sprijinitd unanim
de expertii prezenti la dezbatere. Indiferent de
forma lor, complementare sau suplimentare,
AVS sunt considerate solutia principala
pentru atragerea unor fonduri private
suplimentare in sistem. Dezvoltarea trebuie
bazata pe un plan de actiune, care sa se
constituie ntr-un capitol al planului multi-
anual de finantare a sistemului de sdnatate
si care sa fie convenit de pacienti, asiguratorii
privati, furnizorii de servicii si autoritatile
publice din sandtate. Planul va contine
obiective si masuri specifice contextului
national cu privire la beneficii, acces, masuri
de stimulare etc. AVS trebuie sprijinite prin
campanii nationale de informare, educare
si constientizare a populatiei. In privinta

AVS complementare, a fost mentionata
nevoia extinderii actualului mecanism de
co-plati din sistemul de asigurari sociale de
sdnatate, astfel incat asigurdrile voluntare sa
deving atractive si necesare. In cazul celor
suplimentare, s-a afirmat ca elaborarea si
adoptarea pachetului serviciilor medicale
eligibile va reprezenta factorul declansator al
expansiunii pietei.

Expertii au oferit exemple de noi surse
5de venit posibil a fi atrase in sistemul
de sandtate. Dintre acestea, cel mai mare
potential este atribuit fondurilor externe
nerambursabile (FEN), in special de la
Uniunea Europeand. In acest scop, autorit&tile
centrale din sandtate trebuie sa-si dezvolte
capacitatea de management al proiectelor,
inclusiv prin infiintarea si dotarea cu personal
a unor compartimente dedicate.

O altd sursd suplimentard se refera
6Ia studiile clinice, care, beneficiind de
conditii mai rapide de autorizare®, ar putea
genera venituri noi pentru unitdtile sanitare si
asigura acces la tratament unor pacienti cu
afectiuni fara alternativa terapeutica.

Surse suplimentare de venit si asimilarea
7 unor tehnologii inovative pot fi realizate
si din activitatea infrastructurii de cercetare
medicald (de exemplu, a celor 32 de
platforme de cercetare medicald dezvoltate
cu fonduri europene) si din participarea
la proiecte eligibile in cadrul programelor
,Horizon Europe 2021-2027" si ,Innovative
Medicines Initiative’. Tn final, dezvoltarea
centrelor de excelenta in anumite afectiuni
sau proceduri, inclusiv pentru terapii celulare
sau genice, pot conferi Romaniei atractivitate
din perspectiva turismului medical, care s-ar
materializa in venituri suplimentare pentru
furnizorii de servicii.

40. Potrivit raportului de activitate al ANMDM pe anul 2017, numarul cererilor pentru autorizarea studiilor clinice s-a ridicat la 179, dintre care 114 au fost solutionate pozitiv.
Numarul cererilor in anul 2017 a fost in scadere cu 20% comparativ cu anii precedenti. Sursa: ANMDM, Raport de activitate pe anul 2017, p. 15.
41. Innovative Medicines Initiative reprezinta o initiativd europeand pentru imbunatatirea situatiei competitive a Uniunii Europene in domeniul cercetérii farmaceutice. IMI este
o initiativd comuna (parteneriat public-privat) al DG Research al Comisiei Europene si European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA).
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=l Recomandari generale

Povara financiara generata asupra
sistemului de sanatate de imbatranirea
populatiei, cresterea morbiditatii din boli
cronice si deteriorarea ratei de dependenta
demografica va evolua gradual in urmatorii

ani, ajungand la apogeu in anii 2032-2037.

In anticiparea acestui proces, autoritétile
publice in domeniu, plecand de la analiza
detaliata a situatiei existente si a tendintelor
anticipate, trebuie sa elaboreze estimari
privind necesarul de finantare a serviciilor si
produselor medicale si sursele de acoperire
a acestuia. Ulterior, o structurd de finantare
pe termen mediu si lung trebuie convenita
cu principalii actori implicati, aceasta
urmdrind atat predictibilitatea bugetarii
din surse publice, cat si cresterea ponderii
componentei private.

In ceea ce priveste primul aspect, evaluand
comparativ  situatia impozitarii pentru
sandtate si structura finantarii sistemelor

de asigurdri sociale de sadnatate din

Romania si celelalte state membre ale UE,
considerdm ca solutiile cele mai sigure de
a conferi sustenabilitate si predictibilitate
sunt largirea treptatd a bazei de impozitare
si compensarea explicitd de la bugetul de
stat a scutirilor fiscale ramase in vigoare.
In asemenea conditii, CNAS si MS ar putea
sa planifice pe orizont de timp multianual
interventii pentru acoperirea teritoriala mai
omogena cu personal medical si furnizori
de servicii, pentru dezvoltarea serviciilor
de preventie, integrarea managementului
transferul  serviciilor

bolilor  cronice,

din spitale 1n ambulatoriu, asimilarea
tehnologiilor medicale inovative etc.

Referitor la cresterea contributiei private
la finantarea sanatatii, concomitent cu
asigurarea unui nivel bun de protectie la
riscul financiar al imbolnavirilor, consideram
ca cea mai durabild solutie este dezvoltarea
treptata a sistemului de asigurdri voluntare
Avand

necesar acceptarii sale de catre majoritatea

de sdnatate. in vedere timpul

populatiei, este important ca planul privind

dezvoltarea listei beneficiilor asigurate,
conditile de acces si facilitatile fiscale
trebuie elaborat in cel mai scurt timp.
Eventual, acesta ar putea constitui un
capitol distinct in Strategia Nationala de
Sanatate 2021-2027.

Desi nu face obiectul acestui document,
eficientizarea  cheltuielilor in  sistemul
de sanatate este un subiect de maxima
Aldturi de

majorarea resurselor disponibile, autoritatile

importanta. initiative pentru
si furnizorii de servicii trebuie sd conceapa si
sa implementeze masuri care sd determine
0 mai buna alocare si utilizare a fondurilor,
reducerea procedurilor si a serviciilor
inutile. Astfel, complementaritatea dintre
suplimentarea veniturilor si eficientizarea
cheltuielilor va contribui  decisiv la
sustenabilitatea pe termen lung a finantelor

sistemului de sanatate.
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7. Planul de actiune
al Cartei albe a
inovatiei in sanatate

Aceasta sectiune prezinta sinteza recomandarilor formulate pe
parcursul documentului si le etapizeaza in functie de orizontul de
timp necesare conceptiei si implementarii. Din cele 27 de masuri
selectate, peste 85% au fost formulate de céatre grupurile de experti,
iar restul s-au desprins din raportul Economist Intelligence Unit. O
buna parte din recomandarile expertilor se regasesc si in raportul
EIU. Din totalul recomandarilor, 7 se refera la programul ,Inovatie
in sanatate”, 12 la tematica ,valoare in sanatate” si 8 la finantarea
sanatatii. Din perspectiva temporald, 16 dintre recomandari sunt
propuse a fi implementate in urmatorii doi ani, 8 pe termen mediu

(3-5 ani) si 3 per termen lung. Cele mai multe propuneri cad in
sarcina Ministerului Sanatatii, urmata de Casa Nationala de Asigurari
de Sanatate. Avand in vedere dificultatea elaborarii si aprobarii
mai multor documente strategice distincte pe temele rezultate
din dezbateri, recomandam ca obiectivele si masurile asociate
acestora sa fie elaborate si incluse in proiectul Strategiei Nationale
de Sanatate 2021-2027, estimat a fi finalizat de Ministerul Sanatatii
in cursul anului 2020. Astfel, respectivele propuneri ar beneficia de
vizibilitate maxima si de oportunitatea finantarii printr-un mix de
fonduri publice, private si externe nerambursabile.

s

J
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Tematica

Recomandare

Sursa

Orizont de timp

Institutie

Programul
sInovatie in
sanatate”

reglementarea programului ,Inovatie in sanatate”

recomandarii
grupul de experti

pentru implementare
termen scurt (0-2 ani)

coordonatoare
Ministerul Sanatatii

elaborarea legislatiei secundare privind progra-
mul ,Inovatie in sdndtate”

grupul de experti

termen scurt (0-2 ani)

Ministerul Sanatatii

stabilirea entitatii care va administra programul
,Inovatie in sanatate”

grupul de experti

termen scurt (0-2 ani)

Ministerul Sanatatii

plan institutional al programului ,Inovatie in sa-
natate”

grupul de experti

termen scurt (0-2 ani)

Ministerul Sanatatii

dezvoltarea platformei electronice a programului
,Inovatie in sdnatate”

grupul de experti

termen mediu (3-5 ani)

Ministerul Sanatatii

elaborarea procedurilor de evaluare a tehnologi-
ilor medicale in cadrul programului ,Inovatie in
sdndtate”

grupul de experti

termen mediu (3-5 ani)

Ministerul Sanatatii

elaborarea procedurilor privind contractarea si
decontarea tehnologiilor medicale finantate in
cadrul programului ,Inovatie In sanatate”

grupul de experti

termen mediu (3-5 ani)

Ministerul Sanatatii

Valoare in
sanatate

dezbatere nationald privind obiectivele si criterii-
le de evaluare a tehnologiilor incluse n pachetele
de servicii din sistemul de asigurari sociale de
sanatate

grupul de experti

termen scurt (0-2 ani)

CNAS

capitol si plan de actiune privind valoarea in sa-
natate in cadrul Strategiei Nationale de Sanatate
2021-2027

grupul de experti

termen scurt (0-2 ani)

Ministerul Sanatatii

imbundtatirea si diversificarea sistemului de
evaluare si contractare a tehnologiilor medicale

EIU

termen scurt (0-2 ani)

ANMDM

reglementarea implementarii in regim pilot a
reformelor in sdnatate

grupul de experti

termen scurt (0-2 ani)

Ministerul Sanatatii

implementarea sistemului de bugetare pe pro-
grame in domeniul sdnatatii

grupul de experti

termen scurt (0-2 ani)

MS/ CNAS/ M.F.P.

reglementarea unor noi forme de contractare si
plata pe rezultat pentru medicamentele cu deci-
zie de intrare conditionata

grupul de experti

termen scurt (0-2 ani)

CNAS

elaborarea parcursurilor terapeutice pentru cele
mai frecvente afectiuni si a protocoalelor de
practica medicald aferente acestora

grupul de experti

termen mediu (3-5 ani)

Ministerul Sanatatii

unificarea sistemelor de codificare a diagnosti-
celor

grupul de experti

termen mediu (3-5 ani)

Ministerul Sanatatii

dezvoltarea si operationalizarea platformei infor-
matice integrate din sanatate

grupul de experti

termen mediu (3-5 ani)

Ministerul Sanatatii

Finantarea
sistemului
de sanatate

elaborarea planului multianual privind finantarea
pe termen mediu si lung a sistemului de sanata-
te, ca parte a SNS 2021-2027

grupul de experti

termen scurt (0-2 ani)

MS/ CNAS/ M.F.P.

elaborarea planului multianual privind dezvolta-
rea asigurarilor voluntare de sanatate, ca parte a
SNS 2021-2027

grupul de experti

termen scurt (0-2 ani)

MS/ CNAS/ M.F.P.

elaborarea listei serviciilor eligibile pentru asigu-
rari voluntare de sé@natate suplimentare

grupul de experti

termen scurt (0-2 ani)

MS/ CNAS

simplificarea cadrului de reglementare pentru
autorizarea studiilor clinice

grupul de experti

termen scurt (0-2 ani)

ANMDM

reglementarea infiintarii si certificarii centrelor de
excelentd

grupul de experti

termen mediu (3-5 ani)

Ministerul Sanatatii

majorarea cheltuielilor publice de sdnatate la

echivalentul a 6% din PIB EIU termen lung (peste 5ani) | M.F.P/ Guvernul
restrangerea actualelor scutiri de la plata con-

tributiilor sociale de sdndatate pentru a creste ElU termen lung (peste 5 ani) M.EPR/ Guvernul
colectarea

compensarea explicita de la bugetul de stat a

tuturor scutirilor la plata contributiei de sanatate | EIU termen lung (peste 5 ani) M.EPR/ Guvernul

ramase in vigoare

Tabelul 1 - Lista si clasificarea recomandarilor formulate in cadrul dezbaterilor Platformei ,Resurse pentru sanatate” si in studiul EIU
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Lista participantilor in cadrul
Platformei ,,Resurse pentru sanatate”

Conf. Dr. Florin Buicu

Camera Deputatilor, Comisia pentru sanatate si familie, Presedinte

Dr. Laszlo Attila

Senatul Romaniei, Comisia pentru sanatate publica, Presedinte

Conf. Dr. Diana Loreta Paun

Administratia Prezidentiald, Consilier de Stat, Departamentul Sanatate Publica

Dr. Levente Vass

Camera Deputatilor, Comisia pentru sanatate si familie, Secretar

Dr. Cristian Grasu

Ministerul Sanatatii, Secretar de stat

Dr. Vasile Ciurchea

Casa Nationala de Asigurari de Sanatate, Presedinte

Liliana Mihai

Casa Nationala de Asigurari de Sanatate, Director

Daniel Costache

Ministerul Finantelor Publice, Directia Generald Programare Bugetara

loana Hanganu

Ministerul Finantelor Publice, Directia Generala Programare Bugetara

Farm. dr. Felicia Ciulu
Costinescu

Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Seful Unitatii
de evaluare a tehnologiilor medicale

Dr. Sorin Ungureanu

Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sandatate, Director
General Adjunct

Dr. Marius Filip

Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sanatate, Director

Prof. Dr. Cristian Vladescu

Scoala Nationala de Sanatate Publica Management si Perfectionare in
Domeniul Sanitar Bucuresti, Director General

Conf. Dr. Florentina
Furtunescu

Institutul National de Sanatate Publica

Prof. Univ. Dr. lon Anghel

Academia de Studii Economice, Director Departament Analiza si Evaluare
Economico-Financiara

Av. Conf. Dr. Dan Cimpoeru

Universitatea din Bucuresti, Facultatea de Drept

Conf. Dr. Sorin Paveliu

ISPOR Chapter Romania

Dr. lleana Mardare

Universitatea de Medicina si Farmacie ,Carol Davila”

Dr. Adrian Pana

Centrul pentru Rezultate si Evaluare in Sanatate, Director

Dr. Marius Geanta

Centrul pentru Inovatie in Medicing, Presedinte

Dr. Bianca Cucos

Centrul pentru Inovatie h Medicina

Dr. Dana Farcasanu

Centrul pentru Politici si Servicii de Sanatate, Presedinte Executiv

Dr. Daniel Ciurea

Centrul pentru Politici si Servicii de Sanatate, Director Programe

Rozalina Lapadatu

Asociatia Pacientilor cu Afectiuni Autoimune, Presedinte

Vasile Barbu

Asociatia Nationala pentru Protectia Pacientilor, Presedinte

Cezar Irimia

Alianta Pacientilor Cronici din Romania, Presedinte

Radu Ganescu

Coalitia Organizatiilor Pacientilor cu Afectiuni Cronice din Romania, Presedinte

Attila Fejer

LAWG, Presedinte

Christian Rodseth

LAWG, Vice-Presedinte

lulia Arif Perca

LAWG, Director Executiv

Dan Zaharescu

ARPIM, Director Executiv

Alexandru Ciuncan

Uniunea Nationala a Societatilor de Asigurare din Romania, Director General

lleana Neamtu

Point Public Affairs

Liliana Munteanu

Point Public Affairs

Radu Comsa

Expert in politici de sanatate
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