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Stimate domn,

Va informam ca petitia dumneavoastra a fost inregistrata la institutia Avocatul
Poporului cu nr. 11.630/2015.

In petitic ne solicitati sd ludm “masurile care ne stau la dispozitie pentru
urgentarea introducerii noilor terapii privind tratarea hepatitei C.”

Fatd de problematica ridicati vi prezentim in rezumat demersurile si actiunile
intreprinse de institutia Avocatul Poporului in acest domeniu:

» Urmare a petitiilor primite’, institutia Avocatul Poporului s-a sesizat din oficiu
si s-a adresat Ministerului Sanatatii si Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale - A.N.M.D.M. (la Agentie prin doua comunicari).

» intrucat, nu s-a primit nici un raspuns de la Agentia Nationali a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, Avocatul Poporului a aprobat efectuarea
unei anchete - in data de 06. 05. 2015.

» Din continutul Minutei incheiate cu A.N.M.D.M. si a documentelor puse
la dispozitie de aceasta, au rezultat urmiitoarele:

I. Autoritatea nu a raspuns adreselor noastre intrucit a asteptat finalizarea
programului de introducere a noilor tratamente privind hepatita C — partea de program ce

tine exclusiv de competenta A.N.M.D.M, respectiv:

' Un numir de 78 de petitii — pana la aceasti dati



1. Ordinul ministrului sanatatii nr. 387/2015 a asigurat cadru legislativ pentru
implementarea Programului privind ratarea patologiilor infectioase, transmisibile, cu
impact major asupra sandtdtii publice — inclusiv privind aplicarea noilor tratamente
vizand hepatita C - in anexa.

2. in baza Ordinului nr. 387/2015 in lunile aprilie — mai 2015 presedintele
Autoritatii a emis Deciziile nr. 365/2015, 366/2015. 367/2015, 375/2015, 381/2015, prin
care s-a autorizat posibilitatea includerii condifionate in Listd’ a 4 medicamente din gama
noilor tratamente privind hepatita C.

3. Autoritatea a transmis adresele citre C.N.A.S. - prin care s-au comunicat
deciziile presedintelui Autorititii.

IL. Privind urmitoarea etapi — potrivit precizarilor A.N.M.D.M, aceasta este
de competenta exclusivii a C.N.A.S., cunoscandu-se faptul ca:

1. Ministerul Sanatitii a numit Comisia de expertizi in domeniu — pentru
elaborarea procedurilor (conditiile in care asiguratii vor beneficia de noile tratamente).

2. In paralel, CN.A.S. a elaborat o noui metodologie de achizitii
(cost/volum/rezultat).

» in data de 13 mai 2015 institutia Avocatul Poporului a transmis o comunicare
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate - C.N.A.S., in care s-a solicitat 0 “Foaie de
parcurs™ privind implementarea programului privind tratarea patologiilor infectioase,
transmisibile, cu impact major asupra sdnatatii publice’ (respectiv punerea in aplicare a
Ordinului  Ministrului Sanatatii nr. 387/2015), si informarea institutici Avocatul

Poporului a datei cdnd primul pacient bolnav de hepatita C va beneficia efectiv_de noile

tratamente.
» intrucat in raspunsul transmis C.N.A.S. nu a prezentat si o “Foaie de parcurs”
privind implementarea noului program privind tratarea hepatitei C si in conditiile intrarii

in vigoare a OUG nr. 12/2015 - care asigura cadrul legal pentru ca noile tratamente

? Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazi
asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale
de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sandtate, aprobati prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile
si completarile ulterioare

* Vizeazi mai multe boli infectioase - in afara de hepatita C - inclusiv Ebola.

]



privind hepatita C sa poata fi implementate inca din acest an, Avocatul Poporului a emis
Recomandarea nr. 7/2015 prin care s-a solicitat:

1. Casa Nationala de Asigurari de Sandtate va lua de indatd masuri de aplicare a
prevederilor O.U.G. nr.12/2015 referitor in special la finalizarea procedurilor de
incheiere a contractului intre unul din detindtorii autorizatiei de punere pe piata a noului
produs privind tratarea hepatitei C si Casa Nationald de Asigurari de Sandtate, in
conditiile legii.

2. Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sandtate va informa Avocatul
Poporului in privinta masurilor luate.

Recomandarea nr. 7 din 1 iulie 2015 - emisa de Avocatul Poporului, se poate
vizualiza/descarca (de) pe site-ul institutiei www.avpoporului.ro Sectiunea Recomandari.

Prin adresa nr. 10.159 din 29 iulie 2015 C.N.A.S. ne-a transmis raspunsul la
Recomandare — raspuns atasat in anexa.

De asemenea, Institutia Avocatul Poporului a monitorizat toate informatiile
aparute in mass-media (dupa primirea raspunsului) privind finalizarea procesului de
introducere a noilor terapii referitoare la tratarea hepatitei C (interferon free) — sinteza in
anexa.

Cu stima,
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fn atentia; Domnului Victor CIORBEA
Avocatul Poporului

Urmare adresei dumneavoastré ar. 8712/01.07.2013, inregistrati la Casa Nationald de Asiguriri de
Sénitate, Cabinet Presedinte cu nr. P/6425/02.07.2015, vi comunicim urmtoarele:

Asa cum v-am precizat in adresa noastra nr. P/4627/25.05.2015, urmare emiterii, de citrc Agentia
Nationali a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale, a unui numar de 47 de decizii de includere
conditionatd in Lista de medicamente aprobatd prin HG nr 720/2008 cu modificdrile si completirile
ulterioare, pentru medicamentele cc au indeplinit cumulativ urmatoarele conditii:

- deunatorul de autorizatie de punere pe piati/reprezentantul legal al acestuia gi-a exprimat
d.lspombxhtatea pentru inceperea procesului de negociere

- medicamentul indeplineste criteriile de priotitizare previzute la art. 12 alin. (2) din OUG nr. 77/2011, cu
modificarile si completarile ulterioare, respectiv criteriul de prioritizare nr.l, “medicamente pentru
afectiuni in stadii evolutive de boald fard alternativd terapeuticd (...)", in limita sumei previzute la art.
2 alin. (1) din OUG nr. 77/2011, cu modificarile i completirile ulterioare;

s-a demarat procesul de negociere a contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat in baza cirora

medicamentele mai sus mentionate si poati fi incluse in Lista de medicamente de care beneficiazi asiguratii

in sistemul de asigurari sociale din Roménia.

In cadrul procesului de negociere, atit Comisia de negociere cat §i cea de recvaluarc a negocierii
(care analizeazi contestatiile formulate de cétre detindtorii autorizatiilor de punere pe piati/reprezentantii
legali ai acestora) trebuie sa respecte toate etapele prevazute in legislatia in vigoare respectiv Ordonanta de
Urgentd nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul
sanatatii, cu modificirile si completarile ulterioare §i Ordinul ministrului sandtdyii §i al presedintelui CNAS

nr. 3/1/2015 privind modelul de contract, metodologia de negociere, incheiere si monitorizare a modului de
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implementare gi derulare a coniractelor de tip cost-volum/cost- volum-rezultat, cu modificirile si
completirile ulterioare.

La momentul actual, procesul de negociere se desfasoara intr-un ritm sustinut atit in ceea ce priveste
moleculele implicate In terapia fard interferon a hepatitclor cronice virale C i a cirozei hepatice C cét si in
ceea ce priveste medicamentele cu indicatii in afectiuni oncologice, atentia Comisiei de negociere fiind
distribuit in mod egal celor doua arii terapeutice, astfel incat sd nu aparé nicio discriminare intre asiguratii
cu hepatitd cronicé virald C/eiroza hepatic C i asiguratii cu afectiuni maligne.

Suplimentar fatd de aceste arii terapeutice, Comisia de negociere a solicitat clarificéri structurilor de
specialitate ale Ministerului Séndtiti cu privire la moleculele destinate tratamentului diabetului zaharat,
afectiunilor reumatologice, afectiunilor aparatului cardiovascular pentru care existd decizii de includere
condifionatd in Listd si care pot face obiectul procesului de negociere in condifile in care acestea Gz
indeplinesc criteriile de prioritizare prevézute la art. 12 alin. (2) din OUG nr. 77/2011, cu modificarile si
completdrile ulterioare, in limita sumei prevézute la art. 2 alin. (1) din actul normativ mai sus mentionat.

in cazul particular al moleculelor cu indicatii in terapia firi interferon a hepatitelor cronice virale C
si a cirozei hepatice C prezentim mai jos stadiul actual al procesului de negociere:

Incepind cu data de 10.06.2015 (data deschideri procesului de negociere pentru toate
medicamentele cu aceasta indicatie), au avut loc mai multe intélniri cu detindtorii autorizatiilor de punere
pe piatd/reprezentantii legali ai acestora. Ca urmare a discutiilor purtate, au fost prezentate succesiv oferte
imbunatitite gi au fost identificate §i situatii particulare, partenerii de negociere cerind clarificiri (motiv
pentru care, Comisia de negociere, in vederea asigurarii unui proces de negociere corect, a solicitat puncte
de vedere institutiilor abilitate (de ex. Consiliul Concurentei, Ministerul Sanatatii).

Subliniem faptul ¢d, finalizarea procesului de negociere depinde de oferta finalda a DAPP ‘si
clarificarea tuturor situafiilor identificate pe parcursul negocierii. Mentiondm cé, potrivit legislatiei in
vigoare, termenul maxim de finalizare a procesului de negociere este de maxim 3 luni de la data inifierii
negocierii (aspect adus la cunogtinta DAPP de la prima intdlnire cu acegtia).

Dupé finalizarea procesului de negociere, in conformitate cu actele normative amintite mai sus,
trebuie parcurse urmatoarele etape:

1. In termen de maximum 5 zile lucritoare de la data incheierii procesului de .ncgocicrc. detinatorii
autorizatiilor de punere pe piatd/reprezentantii legali ai acestora vor depune Ja Casa Nationald de

Asigurari de Sanatate documentatia care va sta la baza incheierii contractului;

o

in termen de maximum 10 zile lucritoare de la depunerea documentatiei de cdtre detinitorii
autorizatiilor de punere pe piatd/reprezentantii legali ai acestora, Casa Nationald de Asigurari de

Sinitate sau, dupd caz, Casa Nationald de Asigurdri de Sandtate §i Ministerul Sanititii, pentru
2
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medicamentele incluse conditionat in programele nationale de sinitate derulate de Ministeru] Sanaratii,
elaboreazi contractul cost-volum/cost-volum-rezultat;

Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, in calitate de autoritate competentd in
domeniul evalurii tehnologiilor medicale, propunc Ministerului Sandtitii Lista care se aprobi prin
hotérire & Guvernului, prin includerea medicamentelor pentru care s-a incheiat contract cost —
volum/cost -volum —rezultat;

Contractele cost-volum/cost-volum-rezultat intré in vigoare la data de 1 a lunii urmatoare celei in care
prin hotéirre a Guvernului a fost introdus medicamentul in Lists.

De asemenea, precizim ci medicamentele cu indicatie in terapia firé interferon a hepatitelor cronice

virale Ccirozei hepatice C care vor fi incluse in Lista de medicamentc aprobati prin hotirdre a Guvernului,

se vor regisi in sectiunea C1 corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii in tratamentu]

e —
ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din preful de referinti. Astfel este de

mentionat ¢ aceste medicamente nu sunt destinate tratamentului unor boli care fac obiectul programelor

nationale de sindtate cu scop curativ (asa cum sunt ele definite in HG 206/2015 privind aprobarea

programelor nationale de sindtate pentru anii 2015 §t 2016), iar procesul de negociere nu se desfisoara ca

o achizitic publica supusi prevederilor QUG 34/2006 privind atribuirea contractelor de achizitie publicd, a

contractelor de concesiune de lucrdri publice §i a contractelor de concesiune de servicii, cu modificarile si

completérile ulterioare,

Cu stima,




A
CNAS

Casa Nationala de Asigurari de Sanatate

Comunicat de presa

in data de 9 septembrie 2015 s-a incheiat procesul de negociere a contractelor tip cost-
volum-rezultat pentru moleculele cu indicatii in terapia fara interferon a hepatitelor cronice
virale C si a cirozei hepatice, negocieri initiate in data de 10 iunie 2015.

Negocierile s-au desfasurat intre Comisia de negociere a contractelor cost-volum/cost-volum-
rezultat si detinatorii de autorizatii de punere pe piata (DAPP) a moleculelor cu indicatii in terapia
fara interferon.

in cadrul procesului de negociere a avut loc un numér de 33 de sedinte de negociere directa.
Convocidrile firmelor participante la negocieri s-au efectuat in acelasi timp si s-a utiliiat acelasi
mod de transmitere a invitatiei. Negocierile s-au purtat simultan sau la maxim 1-2 zile distanta.
Dupa termenul legal de 15 zile in care compania castigatoare depune documentatia pentru
incheierea contractului, iar CNAS elaboreaz acest contract, se va incheia propriu-zis contractul
cu firma castigatoare.

Acest contract prevede faptul c& CNAS va pliti doar tratamentul pacientilor la care se obtine
rezultat medical. De asemenea, compania castigatoare va suporta o serie de investigatii: viremiile
de initiere si finale ale pacientilor si fibroscan pentru stabilirea gradului de fibroza.

De asemenea, semnatara contractului va sustine un program de monitorizare a pacientului

pentru a garanta rezultatul medical.

Saptamana viitoare, comisia de experti pentru afectiuni hepatice din cadrul CNAS se va intruni
pentru a stabili procedura de aprobare a dosarelor, precum si documentele necesare a fi depuse
la dosar (referate, consimtamantul informat etc ).

Aceasta procedurd va fi comunicata caselor de asigurari de sanatate.

Comisia de negociere a contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat are in componenta sapte
membri: doi reprezentanti ai Ministerului Sanatatii, un reprezentant al ANMDM si patru
reprezentanti ai CNAS.

Procedura prevede ca dupa incheierea contractelor, medicamentele urmeaza s intre conditionat
in lista de medicamente compensate si gratuite.

“Contractul cost-volum rezultat va fi incheiat pe o perioada de un an. Noul tratament pentru
hepatita C va fi administrat bolnavilor cu stadiul IV de fibroz3 si fard alternativa terapeuticd’, a
declarat Vasile Ciurchea, presedintele CNAS. -



Contractele vor intra in vigoare incepand cu data de 1 a lunii urmatoare publicarii in
Monitorul Oficial a Hotararii de Guvern care va prevedea modificarea actualei liste de
medicamente compensate si gratuite, prin includerea acestor noi molecule.

“Tratamentul trebuie s fie corect administrat, monitorizat foarte atent de catre medicul specialist
i medicul de familie, pentru ca virusul s& nu devin rezistent la tratament, iar pacientul s& nu
ajunga in situatia in care nu mai existi solutie pentru boala sa”, a declarat Nicolae Banicioiu,
ministrul Sanatatii.

“Niciun stat, indiferent cati bani are. nu isi poate permite in acest moment s trateze toti pacientii
infectati cu virusul hepatitei C. Roménia este printre primele tari europene care introduce noua
terapie”, a mai declarat ministrul Sanatatii.

La finalul lunii aprilie 2015, sapte molecule fara alternativa terapeutica pentru afectiunile
oncologice au primit decizie pentru intrarea conditionata in lista de medicamente compensate si
gratuite:

- Pentru doua din aceste molecule, care se utilizeaz in tratamentul cancerului pulmonar si al
sarcomului de tesuturi moi, au fost incheiate contracte cost-volum in data de 2 septembrie 2015:
- Pentru o molecula care se administreaza in tratamentul melanomului malign s-a finalizat
procesul de negociere si urmeaza incheierea contractului cost-volum;

- Pentru alte patru molecule, procesul de negociere se incheie astazi. Din acestea, doua
molecule sunt utilizate in tratamentul cancerului de prostata, iar celelalte doud in tratarea
melanomului malign.

* Este o noutate pentru CNAS acest tip de contracte. Am urmdrit ca procesul de negociere s fie
echitabil si transparent pentru toti participantii la procesul de negociere. Pe parcursul acestui
proces am avut consultdri cu Consiliul Concurentei, in vederea respectarii cadrului de
reglementare in domeniul practicilor concurentiale. Interesul nostru a fost ca prin incheierea
acestor contracte sa asigurdm pacientilor accesul la tratamente inovatoare”, a mai declarat
presedintele CNAS.

Pentru toate aceste molecule vor fi elaborate protocoale terapeutice care urmeazi sa fie
aprobate de catre comisiile de experti ale CNAS.



Mediafax -10 septembrie 2015

Banicioiu: Noul tratament pentru hepatitd C trebuie luat corect, altfel
virusul devine rezistent

Noul tratament pentru hepatitd C, fird interferon, trebuie administrat corect si monitorizat de
medicul specialist si medicul de familie pentru ca altfel virusul capita rezistenta la tratament, fara sa
mai existe solutie pentru aceasta boala, a declarat, joi, ministrul Sanatatii, Nicolae Banicioiu.

“Niciun stat, indiferent de cati bani are, nu isi poate permite in acest moment sa trateze toti pacientii cu
virus C. Romania este printre primele tari europene care introduc noua terapie. Totusi, atragem atentia ca
tratamentul trebuie s3 fie luat corect de catre pacient, asa cum i-a indicat medicul i totodata monitorizat
atent de cétre medicul specialist si medicul de familie. Daca tratamentul nu este luat corect, virusul devine
rezistent la medicament si nu mai exista solutie pentru boala sa”, a declarat Nicolae Banicioiu.

Ministrul Sanatatii a anuntat ca miercuri s-a incheiat negocierea contractelor tip cost-volum pentru
moleculele cu indicatii in terapia fara interferon a hepatitelor cronice virale C si a cirozei hepatice,
initiata in data de 10 iunie 2015.

"Negocierile s-au desfasurat intre comisia de negociere a contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat si
Detinatorii de Autorizatii de Punere pe Piata (DAPP) a moleculelor cu indicatii in terapia fara interferon. Tn
cadrul procesului de negociere au avut loc 33 de sedinte de negociere directa. Convocérile firmelor
participante la negocieri s-au efectuat in acelasi timp si s-a utilizat acelasi mod de transmitere a invitatiei.

Negocierile s-au purtat simultan sau la maxim una-dou3 zile distanta", a spus ministrul Sanatatii.

El a explicat ca dupa termenul legal de 15 zile, in care compania castigatoare depune documentatia pentru
incheierea contractului, iar Casa Nationald de Asigurari de Sanatate (CNAS) elaboreaz4 acest contract, se
va incheia propriu-zis contractul cu firma castigatoare.

Potrivit contractului, CNAS va plati doar tratamentul pacientilor la care se obtine rezultat medical. De
asemenea, compania castigatoare va suporta o serie de investigatii: viremiile de initiere si finale ale

pacientilor si fibroscan pentru stabilirea gradului de fibroza, a mai spus Banicioiu.

Totodata, compania care va distribui medicamentele va sustine un program de monitorizare a pacientului
pentru a garanta rezultatul medical.

"Saptamana viitoare, comisia de experti pentru afectiuni hepatice din cadrul CNAS se va intruni pentru a
stabili procedura de aprobare a dosarelor, precum si documentele necesare a fi depuse la dosar (referate,
consimtamantul informal). Aceasta procedura va fi comunicata caselor de asigurari de sanatate. Comisia de

Negociere a constractelor cost-volum/cost-volum-rezultat are in componenta sapte reprezentanti: doi



reprezentanti ai Ministerului Sanatatii, un reprezentant al ANMDM si patru reprezentanti ai CNAS", a
continuat Banicioiu.

Potrivit acestuia, procedura prevede ca dupa incheierea contractelor medicamentele sa intre conditionat in
lista de medicamente compensate si gratuite.

Contractele intra in vigoare incepand cu data de 1 a lunii urmatoare publicari in Monitorul Oficial a
Hotararii de Guvern care prevede modificarea actualei liste de medicamente compensate si gratuite
prin includerea acestor noi molecule.

La randul sau, presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate (CNAS), Vasile Ciurchea, a tinut sa
precizeze ca acest contract cost-volum-rezultat va fi incheiat pe o perioada de un an.

"Noul tratament pentru hepatita C va fi administrat bolnavilor cu stadiul 4 de fibroza post-transplant si care
nu au alternativa terapeutica, iar la sfarsitul anului ludm in calcul introducerea in tratament a pacientilor cu
fibroza 3", a mai spus Ciurchea.

Alexandru Oproiu, presedintele comisiei de specialitate a CNAS, a precizat, la randul sau, ca numarul
bolnavilor din Romania infectati cu virusul hepatitei C este de aproximativ 600.000, prevalenta infectiei cu
virus hepatitic C fiind de 3,2%, potrivit studiilor.

"Asta inseamna ca respectivele persoane au in sange anticorpi antihepatita C, dar dintre aceste persoane
care au infectie cu virus hepatitic C 85% au infectie activa, restul de 15% eradicand virusul cu ajutorul
propriului organism. in acest context, se poate spune c& in Romania sunt cam 530.000 de pacienti cu
infectie virala activa, dar 50.000 sunt pacienti care au ficut deja tratament sau nu au raspuns tratamentului,
iar 5.000 asteapta tratament. Restul nu sunt diagnosticati. Altfel spus, 88,8% dintre bolnavii cu hepatica C
nu stiu ca au hepatita C, boald cunoscuts si sub denumirea de «ucigasul silentios». Atunci cand apar
simptomele, pacientul are deja ciroza hepatica cu virus C. Cu acest nou tratament care va fi introdus prin
efortul CNAS si al MS, vom vorbi de prima maladie virala care va disparea prin tratament”, a mai spus prof.

Alexandru Oproiu.
El a tinut sa precizeze ca nicio tara din lume nu-si permite s trateze toti bolnavii cu aceasta infectie.

"Bolnavii vor semna un angajament prin care vor respecta tratamentul. Exista pericolul ca pacientul sa nu
respecte exact indicatiile de tratament, adica sa ia concomitent doua medicamente. Dac4 va lua doar un
singur medicament din cele doua, exista riscul ca s apara rezistenta virusului la acest tratament $i sd nu se
mai vindece niciodati. Nu pretul medicamentului este important ci ca pacientul s& se vindece”, a mai spus

prof. Oproiu.

Aproximativ 5.000 de pacienti cu hepatita C sunt primii care vor primi tratament fara interferon,
intrucat negocierile pentru achizitia cost-volum a acestor medicamente a fost incheiata, Romania
obtinand cel mai mic pret din Europa, declara, miercuri, ministrul Sanatitii, Nicolae Banicioiu.

Dosarele pacientilor vor putea fi depuse incepand de la sfarsitul acestei luni.



