e POLITICI DE SANATATE

MECANISME DE CONTROL AL CHELTUIELILOR
PUBLICE CU MEDICAMENTELE

. .. v Cheltuielile cu medicamentele se situeaza pe un trend ascendent. In
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CS II Constanta MIHAESCU-PINTIA’, costisitoare, spovind astfel ingrijorarile decidentilor privind accesul
pacientilor la noile tratamente dar si sustenabilitatea sistemelor de
rambursare din fonduri publice. In ciuda multitudinii de instrumente de
, control al cheltuielilor publice cu medicamentele, solutiile alese trebuie si
Scoala Nationala de Sandtate Publica, Management i tind cont de o serie de informatii si factori pentru a putea asigura atit un
Perfectionare in Domeniul Sanitar acces echitabil consumatorilor in nevoie, cit si un echilibru bugetar
acceptabil. In Romania, cheltuielile cu medicamentele gratuite si compensate
au reprezentat in ultima decada intre 15% si 25% din FNUASS, conform
NTRODUCERE rapoartelor anuale ale CNAS, in timp ce medicamentele au ajuns la o
pondere de aprox. 26% din totalul cheltuielilor pentru sandtate. Pentru a
putea face fatd nevoilor pacientilor, dar si provocarilor, presiunilor
considerabile ale sectorului farmaceutic, este necesard cunoasterea
aprofundata si alegerea rationald informatd a acelor mecanisme care permit
limitarea cheltuielilor publice cu medicamentele la nivelul fondurilor
disponibile in functie de nevoile prioritizate si fird a impiedica, totusi, accesul
legitim la inovatie.

Sectorul farmaceutic diferd semnificativ de alte
tipuri de sectoare, iar piata medicamentelor nu este
intru totul comparabild pietelor competitive
obignuite ale altor produse. In afard de producatorul
si consumatorul final al unui nou medicament, sunt
implicate si alte ,,terte parti”, care sunt responsabile
pentru aprobarea, distribuirea, finantarea si disponi-
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asigurari) au un rol in finantarea medicamentelor; ei cetare/ dezvoltare, autorizare, fabricatie, marketing si dis-
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actioneazi in interesul consumatorului sau pacientului  tributie din cadrul pretului final acceptat. (Tabelul 1)
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Potrivit ultimelor date publicate de OECD, suma me-
die cheltuitd cu medicamentele per capita in Regiunea Eu-
ropeand variaza intre 310 USD in Rusia si 339 USD in
Danemarca, pana la 894 USD in Elvetia, respectiv 884
USD in Germania. lar totalul cheltuielilor cu medicamen-
tele reprezinta 0,6% din PIB in Luxemburg si 0,65% din
PIB in Danemarca, pana la 2,02% in Grecia si 2,6% din
PIB in Bulgaria. [1]

ATERIAL SI METODA

Lucrarea reprezintd o trecere in revistd a literaturii
de specialitate relevante i o analizd succintd realizata
asupra unui subiect de mare interes pentru toate partile
implicate, respectiv asupra politicilor, metodelor si instru-
mentelor principale de monitorizare si control al cheltuieli-
lor acoperite de state pentru consumul de medicamente din
regiunea europeand, cu avantajele si limitarile specifice.

EZULTATE, DISCUTII

Cele mai importante dintre motivele pentru care auto-
ritatile sanitare intervin asupra cheltuielilor cu medicamen-
te, sunt:

- Teama de instaurare a unui monopol al preturilor din
partea produselor patentate. Aparent, aceste medica-
mente nu au competitori directi, insd, de cele mai mul-
te ori, existd o competitie intre produsele originale din
aceeasi clasa terapeutica, si in ultimii ani aceasta com-
petitie a devenit tot mai importanta. Astfel, intervalul
de timp dintre aparitia pe piatd a primului medicament
original dintr-o clasd terapeuticd si urmatorul din
aceeasi clasa terapeutica este din ce in ce mai scurt, de
la aproximativ 10 ani in anii *70 pana la un interval de
mai putin de un an in prezent - Figura 1. [2]

- Teama fatd de un exces al cererii de medicamente de-
oarece, desi medicul prescrie iar pacientul consuma,
plata medicamentelor este facutd in cea mai mare parte
de guvern si astfel nu existd o legaturd directa intre
cerere §i plata;

- Preocuparile Indreptatite privind echitatea si accesul la
medicamente - guvernul poate interveni in piata far-

Figura 1. Intervalul de timp in care a apdrut al doilea medicament din clasd
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maceutica in efortul de a face medicamentele cit mai

larg disponibile pe o baza sociala echitabila.

Cheltuielile totale cu medicamentele ale unei tari re-
prezintd numdrul medicamentelor eliberate Inmultit cu
pretul lor de vanzare. Cheltuiala creste atunci cand pretul
creste, volumul creste sau cand combinatia de medicamen-
te eliberate se schimba. Factorii demografici se reflecta in
volumul cererii de ingrijiri de sdnatate si in special al pro-
duselor farmaceutice, care creste mai repede decét
numarul populatiei. Astfel, chiar daca preturile raiman con-
stante, cheltuielile cu medicamentele cresc. [3] Desi
preturile medicamentelor dupad introducerea pe piatd nu
mai cresc in general, pretul initial pe unitate al medica-
mentelor creste In termeni reali, iar combinatia de medica-
mente existente pe piatd se schimba prin aparitia de pro-
duse mai noi si mai scumpe. Per ansamblu, cresterea cere-
rii de medicamente este importanta.

Statele membre ale UE utilizeazd un ansamblu de
politici si instrumente de reglementare pentru controlul
costurilor medicamentelor rambursate din fonduri publice.
Acestea se adreseaza In mod diferentiat pentru sectoarele
si segmentele pietei farmaceutice, i.e. partea de cerere
(demand side), si partea de oferta (supply side).

Toate autoritatile de sanatate din tarile europene cauta
sd implementeze masuri atat de control, cat si stimulente,
cu scopul de a influenta atat aprovizionarea cu medica-
mente (oferta), generatd de producatorii de medicamente,
cat si nevoia sau cererea de medicamente de care sunt
raspunzatori distribuitorii, farmacistii, medicii si pacientii.
In timp ce unele tari pun un accent mai mare pe influenta
aprovizionarii/ofertei, o atentie in crestere se acorda influ-
entarii cererii. Existd deja un acord unanim asupra faptului
ca, pentru o mai eficientd utilizare a resurselor cheltuite
pentru Ingrijirile de sandtate, inclusiv pentru medicamente,
este nevoie atdt de controlul cererii, cat si al ofertei, desi
este mai dificil de influentat cererea decat de reglementat
latura de oferta, cu accent pe acordurile privind preturile
si/sau raportul pret-volum.

Controlul ofertei este destinat sa limiteze costul auto-
ritatilor In ceea ce priveste medicamentele compensate,
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profitului, prin sisteme de reglementare care controleaza
pretul medicamentelor sau profitul producatorilor pe sea-
ma vanzarilor catre institutiile de asigurari de sanatate.

Controlul pretului se face pe baza mai multor criterii,
respectiv:

- Abordarea in functie de cost, in care pretul de compen-
sare pentru un anume produs este reglementat pe baza
informatiilor privind costurile furnizate de compania
producatoare;

- Comparatii cu alte tari, pentru a identifica preturile
care predomina in alte tari pentru acelasi produs, ca un
mijloc prin care se stabileste pretul de transfer pentru
ingredientul activ al noului produs;

- Un sistem explicit de stabilire a unui pref mediu,
astfel: pretul de producator intr-o fard anume este sta-
bilit pe baza preturilor medii dintr-un grup de tari, se-
lectat pe baza unui nivel similar al PIB per capita cu al
tarii respective, sau al pretului care predomind. De
obicei, pretul reprezintd media preturilor din grup sau
un anumit procent din aceasta medie, ceea ce pre-
supune ajustari in functie de buget; (Figura2)

- Prin negociere intre institutiile care stabilesc regle-
mentdarile si producitori, pe baza unui set de criterii,
cuprinzand obiective clinice si terapeutice dar si obiec-
tive legate politica economica, bugetara si industriala;

- O corelare directd a pretului cu volumul de medica-
mente consumate (negociere pret-volum), unde
preturile sunt invers proportionale cu volumul con-
sumat; in ultimii ani, s-au stabilit clauze de
Lrestituire” (pay-back), prin care ceea ce depaseste
bugetele agreate se returneaza institutiilor de asigurari
de sanatate de catre fiecare producator in parte sau de
citre asociatiile 1n care acestia s-au constituit;

- O abordare pe baza de pret de referinta (a nivelului de
compensare), prin care produsele sunt clasificate in

Figura 2. Mecanisme de control al consumului medicamentelor [4]
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categorii pe baza structurii moleculare sau pe baza
similaritatii din punct de vedere terapeutica.

In afard de aceste metode, decidentii politici nationali
au implementat, deseori ad-hoc, o serie de alte masuri, de
cele mai multe ori cu scopul de a controla cheltuielile pub-
lice pentru farmaceutice, precum §i cresterea acestora.
Aceste masurile suplimentare tipice, pe langa cele de mai
sus, sunt:

- Limitarea revizuirilor de pret, in primul rand controlul
cresterii preturilor;

- Introducerea reducerilor de pret;

- Inghetarea preturilor;

- Corelarea cresterii bugetului alocat farmaceuticelor cu
rata reald a cresterii economice (cresterea brutd minus
inflatie);

- Stabilirea bugetelor fixe pentru produsele scumpe;

- Stabilirea pretului similar (,,me-too pricing”) prin care
un produs similar cu altul intrat deja pe piata primeste
automat un pret mai mic;

Stabilirea pragului maxim pentru preturile cu
amanuntul este in contrast cu pragul maxim al pretului de
producator. Metodele de control a prefurilor se pot aplica
la toate categoriile de medicamente (patentate, generice, cu
prescriptie, OTC-uri), fie ele compensate sau necompen-
sate.

o Controlul preturilor

Controlul preturilor limiteaza pretul la care un produs
poate fi vandut pe piatd, indiferent dacd este compensat,
sau cui 11 este vandut. Sumele care trebuie platite de catre
fondurile de sanatate si pacienti sunt stabilite pe baza inter-
dependentei dintre pret, compensare si coplatd. Evident,
existd o puternicd motivatie pentru a controla suma care
trebuie compensata.

In cele mai multe tari, continud sa fie stabilitd o suma
maxima pentru compensarea medicamentelor incluse pe o
lista pozitiva. Aceasta se calculeaza pe baza pretului actual
al unui medicament,
sau in raport cu pretul
altor medicamente
similare care sunt pe
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reglementdrile din majoritatea tarilor prevad faptul ca
medicamentul poate fi vandut la un singur pret iar accesul
pe piatd farda compensare este sever restrictionat. Dacd
medicamentele sunt compensate 100%, controlul preturilor
este singura cale de a limita suma platita de asigurarile de
sanatate.

Pretul este important si in tarile unde pacientii platesc
diferenta dintre acesta si suma maxima de compensare.
Autoritatile sunt motivate in a se asigura de faptul ca
pacientii nu sunt impovarati mai mult decat ceea ce sunt
pregatiti sd plateasca, pe baza fundamentelor sanatatii pub-
lice, solidaritatii sociale si eficientei economice. Pe o piata
unde nu functioneaza legile normale ale cererii si ofertei,
din motivele expuse mai sus, controlul preturilor pare a fi
justificat.

o Revizuirea preturilor

Procesul prin care se obtin preturi revizuite se bazeaza
in mod traditional pe aceleasi principii prin care se sta-
bileste pretul initial sau pretul de compensare. Cu toate
acestea, in ultimii ani, aproape fiecare dintre tarile euro-
pene a negociat sau a hotarat o inghetare ori o reducere a
preturilor medicamentelor prescrise. In unele state se
aplica o scadere procentuald fixda a prefului pentru toate
produsele. In alte tari, intr-o oarecare masurda se lasa la
latitudinea companiilor farmaceutice sa moduleze reduc-
erea preturilor pentru produsele din portofoliul lor, cu con-
difia ca reducerea costurilor per ansamblu sa fie cel putin
tot atdt (de exemplu, Marea Britanie si Irlanda). In Suedia,
o crestere a preturilor nu e permisd pentru doi ani dupa
lansarea produsului compensat de catre asigurari (2005).
Mai mult, orice crestere de pref de peste 10% trebuie apro-
bata de catre institutiile de asigurari de sanatate. In Franta,
controlul direct al preturilor, este folosit de Guvern pentru
anumite medicamente. Deciziile de stabilire a pretului si
compensarii sunt negociate intre companiile farmaceutice
si Comité Economique de Produits de la Santé¢ - CEPS
(fost Comité Economique du Medicament). [5]

Acordurile pret-volum

Odatd cu aprobarea pretului de compensare, auto-
ritatile responsabile 1si asuma obligatia de a plati pentru un
medicament atita timp cat este prescris in  mod
corespunzator. Daca in trecut, aceasta era o obligatie care
nu era grevatd de alte conditii, acum se negociaza din ce in
ce mai mult acorduri pret-volum. Acordurile intre
producatori si autoritati stipuleaza atat volumul de medica-
mente care urmeaza a fi vandut pe o perioada stabilitd, in
baza unor previziuni de vanzari, cat si pretul pe care auto-
ritdtile urmeaza sa-1 plateascad pentru medicamentele re-
spective. Dacd volumele de vanzari sunt depasite, acor-
durile pot prevedea discounturi la pretul medicamentelor
sau plati de la producatori catre autoritati. Dificultatile in
aplicarea acestui mecanism sunt date de criteriile in baza
carora se stabilesc pretul, volumul, precum si discountul in
cadrul acordurilor care in final reprezinta subiectul unor
negocieri intre autoritati i producatorii de medicamente si
care pot fi, mai mult sau mai putin, subiective. [6]

O altd masurd se leagd de reducerile periodice de
preturi, acolo unde producatorii au avut acces pe piata si la
compensare la preturi mari, dar totodata trebuie sa accepte

n o scadere ferma a pretului, conform reglementarilor.
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e Pretul de referinti

Unele tari din Europa aplicd versiuni ale pretului de
referintd, in care produsele farmaceutice sunt grupate pe
baza echivalenfei sau similaritaii cu alte produse, in
scopul compensarii. In mod curent, sistemul pretului de
referintd se aplica in Belgia, Cehia, Germania, Ungaria,
Italia, Spania si Suedia. Cu exceptia Olandei, care aplica
pretul de referintd terapeutic, toate celelalte tari aplica
pretul de referintd numai la nivel de moleculd (DCI).

O alta posibilitate este pretul de referinta pe clasa tera-
peutica, ce reprezinta pretul cel mai mic al unui medica-
ment dintr-o clasa terapeutica.

e Evaluarile economice ale serviciilor de sandtate

In multe tari, un pret de compensare este negociat in
functie de diversi factori. Beneficiul terapeutic al unui
produs fatd de competitorii sdi este un argument deseori
citat. Daca un produs este superior din punct de vedere al
eficacitatii terapeutice, va fi compensat indiferent de re-
zultatul oricarei evaluari economice. In mod contrar, daca
beneficiul terapeutic este marginal, va fi dificil de justifi-
cat un pret peste valoarea sa comparativ cu competitorii, §i
o evaluare economica este putin probabil sa fie de folos.
Exista discutii in sensul alocérii tintite a resurselor prin
care compensarea ar trebui acordatd medicamentelor cu
cost-eficacitate raportatd la QALY (e.g. un prag per
QALY incepand de la 15.000 EUR). [7]

Evaluarea tehnologiilor medicale (HTA) si Horizon
scanning

Intrucét statele europene sunt interesate in mod deose-
bit de impactul clinic pe termen lung al noilor tratamente
medicamentoase, precum si de identificarea medicamen-
telor ineficace si ineficiente, s-au dezvoltat instrumente
complexe de obtinere a dovezilor stiintifice care sa stea la
baza luarii deciziilor informate in privinta introducerii,
prescrierii, alocarii de fonduri, achizitionarii i rambursarii
noilor medicamente. In acest sens, la nivel european s-au
facut eforturi colaborative intre tari, cu sprijinul UE (ex.
Proiectul EUnetHTA), pentru stabilirea si implementarea
unui cadru metodologic comun, respectiv a unui model
comprehensiv de evaluare a tehnologiilor medicale, inclu-
siv medicamente, cuprinzdnd evaluarea la urmétoarele
niveluri: la nivel colaborativ - evaluarea rapidd a efi-
cacitatii, problema de sanatate si tehnologia folosita ac-
tualmente pentru tratament, descrierea si caracteristicile
tehnice, siguranta, eficacitatea clinicd; la nivel national -
costurile si eficienta economica, analiza etica, componen-
tele organizatorice, aspectele sociale si privind pacientul,
elementele juridice. Astfel, se discutd despre concentrarea
si transformarea eforturilor de evaluare a tehnologiilor
medicale intr-o competentd europeana (supra-nationald),
esentiald In schimbul de metode, bune practici, date si
politici intre statele membre, indeosebi in domeniul farma-
ceutic.

Horizon scanning reprezintd o examinare sistematica
exploratorie de tip cantitativ pentru determinarea posi-
bilelor probleme, efecte nedorite, oportunitati, amenintari,
bune practici si tendinte ale noilor tehnologii medicale de
interes In domeniul farmaceutic. Dacad este realizatd te-
meinic, acest tip de cercetare poate oferi documentarea
necesara prioritizarii tehnologiilor importante,
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dezvoltarii unor strategii in domeniu, anticiparii tendintelor
de evolutie si influentd intr-un context dat. Mai multe state
europene utilizeaza si acest instrument in cadrul pachetului
de informati si criterii care stau la baza proiectarii bu-
getului pentru medicamente si a mecanismelor de control.

Reglementarea laturii de cerere

Terapia farmaceuticd prescrisda de medicii de familie

este in general recunoscutd ca o metoda cost-eficace de a
asigura ingrijirile de sandtate pentru majoritatea populatiei.
Autoritatile sunt constiente de posibilitatea ca, In cazul in
care categoriile de tratamente compensate sunt limitate sau
costul pentru pacienti este prea ridicat, sa existe repercusi-
uni asupra sanatatii publice si implicatii legate costuri, in
timp ce mai multi pacienti solicitd internarea in spital.
e Influentarea prescriptorului
 Medicii prescriu medicamente in numele pacientilor.
In Europa, criteriile primare care se aplica pentru selectia
medicamentelor sunt reprezentate de nevoia terapeutica,
iar libertatea de alegere este aparatd cu grija. Exista putine
restrictii referitoare la ce anume medicamente pot fi pre-
scrise, desi nu toate medicamentele pot fi compensate. De
reguld, sunt reglementate durata tratamentului pentru care
se prescrie reteta si, uneori, numarul de medicamente care
pot fi prescrise. In mod obisnuit, pacientii nu sunt implicati
in luarea deciziei, desi in unele tari acest lucru incepe sa
devina din ce 1n ce mai frecvent, mai ales in situatia in care
alternativele terapeutice presupun implicatii financiare
semnificative pentru pacient, sau in cazul in care medicul
considerd ca beneficiile suplimentare pe care le ofera cel
mai bun medicament nu cantiresc mai mult decat costul
crescut pentru fondurile sociale de sanatate.

Exista trei categorii de masuri care influenteaza pre-
scriptia. De cele mai multe ori se folosesc doud dintre
masuri, dar in unele tari se folosesc toate trei:

- Cea mai importanta este restrictia medicamentelor care
pot fi prescrise sau a celor care pot fi compensate, prin
folosirea listelor pozitive sau negative;

- A doua categorie, mai raspanditd, este cea a adoptarii
si publicarii de ghiduri bazate in principal pe consid-
erente terapeutice; aceste ghiduri influenteaza
medicatia prescrisa de medici si, in unele tari, modul
in care este scrisa refeta;

- Ultima categorie se refera la stabilirea unor bugete
care sa motiveze medicii In a lua in considerare
costurile atunci cand aleg intre alternative de trata-
ment.

o Liste pozitive i negative

Prin definitie, toate medicamentele necesita aprobare
pentru Inregistrare, conform reglementarilor, inainte de a fi
introduse pe piata. Totusi autorizatia de punere pe piatd nu
este aceeasi lucru cu a fi acoperit de sistemul social de in-
grijiri de sdndtate. Toate tarile din Europa folosesc liste
restrictive. Reglementrile nationale referitoare la compen-
sare folosesc forme de excludere sau de includere. In tarile
in care opereaza sistemul de includere, medicamentele care
primesc autorizatie de comercializare sunt automat com-
pensate, cele excluse de la compensare regasindu-se pe o
“listd negativa”. In tdrile In care se foloseste sistemul de
excludere, companiile farmaceutice aplica pentru obtinerea
statutului de “medicament compensat”, pentru produsele
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lor. Daca se aproba, aceste medicamente sunt incluse pe o
“lista pozitiva”.

Criteriile de includere a unui medicament in sistemul
de compensare si mecanismele de evaluare a eligibilitatii
acestuia sunt diferite in tarile europene. De reguld, bene-
ficiul terapeutic este un considerent extrem de important,
luat in calcul in multe din tari aldturi de evaluarea cost-
eficientei, tot mai des intdlnitd. Cateodata, includerea pe
lista de medicamente compensate este folosita de autoritati
ca un instrument pentru iIntirzierea intrdrii pe piatd a
medicamentelor noi, in scopul limitarii cheltuielilor. Pe de
alta parte, aprobarea mai rapida a APP pentru noi produse
presupune facilitarea accesului la cele mai noi medica-
mente cu riscul de a nu avea date suficiente privind sig-
uranta utilizarii pe termen lung. Interesul FDA de a ex-
tinde urmarirea post-marketing, cu facilitarea intrdrii mai
rapid pe piatd a noilor medicamente, in timp ce medicii
sunt Indemnati sd semnaleze orice efect nedorit al aces-
tora, este un semn al inclinarii balantei in favoarea ac-
cesului cu acceptarea unui grad de risc mai mare. [8]

o Ghiduri de prescriere

Scopul ghidurilor de prescriere a medicamentelor este
acela de a institui o folosire cat mai rationala si consistenta
in acelasi timp cu indicatiile acestora §i nevoile terapeutice
ale pacientilor. Ghidurile sunt elaborate de obicei de sau in
colaborare cu organizatiile profesionale (Colegiul Medici-
lor) si recomanda pasii care trebuie urmati in abordarea
diverselor patologii si tratamentele care ar trebui adminis-
trate. Medicii sunt in general sensibili in legatura cu liber-
tatea lor de a prescrie tratamentele pacientilor lor. De
aceea ei trebuie Incurajati sd evite excesele si sa ia decizii,
ghidandu-se dupa cele mai recente consensuri stiintifice,
respectiv ghidurile internationale. Acestea au rolul de a
informa medicii si a-i asista in luarea celor mai bune
decizii pentru pacientilor.

e Bugete de prescriere

Este vorba despre stabilirea de bugete pentru medici,
plafoane pe prescriptie, plafoane pe pacient sau bugete
pentru medicamente ori cheltuieli de sandtate totale pe
regiuni. Bugetele stabilite pentru medici limiteaza aparent
cheltuielile cu medicamente prescrise in ambulatoriu, insa
conduc adesea la cresteri ale cheltuielilor in spitale unde
tratamentele acelorasi boli sunt mult mai costisitoare. Ger-
mania a adoptat prima pretul de referintd in 1989, apoi
Olanda in 1991 si Noua Zeelandd in 1993. Introducerea
bugetelor pe doctor in Germania, in 1989, nu a condus la
oprirea cresterii cheltuielilor cu medicamentele. [9]

o  Eliberarea prescriptiilor in farmacii

Gradul de libertate pe care farmacistul il are in eliber-
area retetei, este stabilit prin reglementari nationale, in
functie de modul de scriere al prescriptiei si de dreptul de
substitutie. In cazul in care este permisd substitutia tera-
peutica sau substitutia medicamentelor similare, dreptul de
substitutie poate include mai multe optiuni. Prescriptia pe
baza denumirii comerciale, a brandului, este cel mai des
intalnitd in Europa, in timp ce prescriptia pe denumire
comuna internationala (DCI) este mai rara.

In general, farmacistii trebuie s elibereze exact
medicamentul prescris. In cele mai multe din tarile M
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europene, substitutia nu este permisad decat in circumstante
exceptionale si cu acordul medicului prescriptor; la nivelul
UE ins4, tendinta este de a Incuraja utilizarea genericelor si
acest lucru presupune fie prescriptia pe DCI, fie substitutia
generica. Sunt tari in care prescriptia pe DCI a crescut con-
siderabil in ultimii 20-30 ani. Spre exemplu, In Marea
Britanie, patru cincimi (4/5) din prescriptii sunt pe DCI
comparativ cu doar o cincime la inceputul anilor 80 (de la
20% in anul 1976 la 84% in 2013), ceea ce a condus la
economisiri importante pentru sistemul national de
sanatate (NHS). [10]

Atunci cand substitutia este permisd, medicul trebuie
sd bifeze rubrica in care isi dd acordul pentru substitutie,
iar farmacistul este cel care decide ce medicament elibe-
reazd; In aceasta situatie, nu se prevad penahzarl in cazul
in care farmacistul inlocuieste un produs mai ieftin. in
putine cazuri, se oferd stimulente financiare — de obicei un
procent din diferenta de cost dintre produsul prescris si cel
eliberat. Un exemplu in acest sens este Franta, unde far-
macistii primesc stimulente financiare pentru substitutia
genericd, masura introdusa odata cu reforma din 2004. [11]

e Influenta cererii prin lantul de distributie, inclusiv

Sarmacii

Directivele UE specifica conditiile pe care trebuie sa le
indeplineasca un distribuitor en gros de farmaceutice
pentru a-si desfasura activitatea precum si cerinele pe care
trebuie si le 1mpuna serviciile publice. Autorita‘;ile
nationale stabilesc marja de distributie. In unele cazuri se
specificd atdt marja de distributie en gros cét si cea cu
amanuntul, in altele marginea de distributie totald. Intr-un
numar de tari s-au introdus marje regresive, in special
pentru farmacii. Este permisd acordarea de discounturi
distribuitorilor sau farmaciilor, dar pot exista limitari.

In toate tdrile europene, venitul brut al distribuitorului
(diferenta dintre preturile de vanzare si cele de cumparare)
este finantatd intr-o mare masura din fondurile de asigurari
de sanatate. Astfel, autoritatile nu sunt interesate in a per-
mite distribuitorului o marjd mai mare decat 1i este
necesard, deoarece se adauga la costurile care trebuie com-
pensate. In acelasi timp, distribuitorul are o influentd mica
asupra volumului sau alegerii medicamentelor si niciuna
asupra pretului.

In cazul farmaciilor existd fie un adaos procentual
adaugat la pretul medicamentului fie un adaos fix pe fiec-
are cutie de medicament vandutd sau in anumite cazuri o
combinatie intre acestea.

Farmacigtii pot determina sau influenta eliberarea
medicamentelor. Pentru a favoriza eliberarea anumitor
medicamente, farmacistii pot primi stimulente financiare
de la autoritati, companii farmaceutice sau distribuitori.

e Coplata pacientului
Coplata pacientului poate fi stabilita astfel:

- o suma fixa (pe produs, pe prescriptie, sau in functie
de marimea ambalajului);

- un procent din valoarea medicamentelor prescrise;

- o suma deductibild pana la o anumita limita;

- 0 combinatie intre cele de mai sus, de obicei o suma
fixd sau o suma deductibila plus un procent din costul
medicamentului.

n In completarea coplatilor pacientului, asa cum sunt
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stabilite, pot exista scutiri, exceptii sau reduceri, de exem-
plu pentru afectiuni cronice sau severe, medicamente cu
eficacitate crescuta, grupuri sociale dezavantajate sau per-
soane care fac parte din anumite grupe de varsta.

Folosirea coplatilor se poate face in doua situatii: cand
cheltuielile de sandtate sunt mici (surse insuficiente)
pentru atragerea de fonduri suplimentare si paradoxal cand
cheltuielile sunt mari, pentru moderarea cererii si a
costurilor.[12] Cresterea coplatii pacientului poate fi o
modalitate de a reduce costurile sistemului de sénatate dar
care trebuie folositd cu grijd in strategla de control al
costurilor. In Olanda, introducerea unei co-pliti de 1,15
EUR per prescriptie a determinat scdderea numarului de
prescriptii concomitent cu cresterea numarului de medica-
mente per prescriptie, fapt ce a condus la anularea acestei
reglementari. in prezent, coplata maxima este de 250 EUR
pe pacient pentru medicamentele al caror cost depaseste
plafonul de rambursare, asigurdtorii fiind obligati sa aco-
pere restul sumei. [13]

Se poate intdmpla ca, in cazul transferului poverii fi-
nanciare asupra pacientului, sa creasca costurile Ingrijirilor
de sanatate prin cresterea cheltuielilor de spitalizare.

Taxele

Valoarea TVA aplicata produselor farmaceutice poate
varia. Unele tari aplicd taxe standard sau taxe reduse
pentru toate medicamentele, in timp ce 1n altele se
diferentiaza intre medicamente care se prescriu pe retetd
sau sunt compensate §i cele care nu se prescriu sau nu sunt
compensate.

Farmaciile platesc sau compenseaza pretul stabilit al
medicamentelor, care include TVA. Cheltuielile de com-
pensare sunt suportate din fondul de asigurari de sanatate,
iar taxele aplicate medicamentelor compensate cresc aces-
te cheltuieli. De aceea, multe tari stabilesc TVA un nivel
scazut pentru medicamentele cu prescriptie. Taxele pe
bunurile si serviciile finantate din fonduri publice re-
prezintd un transfer de fonduri de la o institutie publica la
trezoreria centrala. Deficitul bugetului de ingrijiri de
sanatate poate fi redus prin scaderea TVA.

Alte taxe aditionale aplicate in mod special industriei
farmaceutice sunt mai rare. Acestea pot fi impozite pe
vanzarile de medicamente compensate, ca 0 componenta a
politicii de limitare a costurilor. Un exemplu in acest sens
este taxa de clawback, prin care producatorii de medica-
mente (nu distribuitorii, nu farmaciile) sunt obligati sa re-
turneze statului o cota parte din profitul realizat in urma
vanzérilor de medicamente compensate care depasesc su-
ma alocata acestora de la buget sau de la fondul de asig-
urdri intr-o anumita perioada (un an). Acest tip de taxa a
fost introdusa si in Romania.

Substitutia generica

Medicamentul generic este un substitut al medicamen-
tului original al cdrui patent a expirat. Medicamentele ge-
nerice trebuie sa respecte standardele de calitate impuse de
agentiile de control al medicamentelor din fiecare tara si sa
demonstreze bioechivalenta cu medicamentul original.
Avand pret mai mic, dupa intrarea acestora pe piata creste
accesul populatiei la terapia respectiva si totodata creste
competitia de pret, astfel producandu-se economii la bugetul
de medicamente, chiar daci acestea sunt de scurtd durata.
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in SUA, primul medicament generic tinde sa intre pe
piatd cu 40% pana la 70% din pretul medicamentului origi-
nal.[14] Pe masura ce alte medicamente apar pe piata,
pretul scade pana la 29% cand sunt 10 competitori sau chi-
ar la 17% cand sunt 20 de competitori.

Mecanismul scaderii pretului se datoreaza in principal
faptului ca cel mai ieftin dintre genericele unui medica-
ment original este luat ca pret de referintd si compensat,
ceea ce stimuleazd competitia de pret intre acestea si im-
plicit scdderea pretului. Competitia genericd a avut un
efect semnificativ de scadere a preturilor la medicamente
in tari unde genericele au fost incurajate prin sisteme de
compensare cu pret de referintd (ex. Germania), sau unde
au fost aplicate diverse scheme de motivare a medicilor
pentru prescriptia pe DCI, cum ar fi Marea Britanie. [15]

In Europa, politicile legate de pretul de referintd al
medicamentelor generice diferd de la tard la tara, dar, in
general, sunt favorabile acestora, deoarece stabilesc in mod
artificial plafoane de pret dar creeazd in acelasi timp
preturi de baza mai mari pentru generice. [16]

La nivelul UE, recomandarile pentru controlul si limi-
tarea cheltuielilor publice cu produsele farmaceutice au in
vedere urmatoarele aspecte si instrumente:

e Este necesar ca deciziile privind rambursarea medica-
mentelor din fonduri publice sd fie transparente, fun-
damentate pe criterii relevante (utilizand dovezi, HTA)
si revizuite periodic. Implementarea unui cadru legis-
lativ comprehensiv, care sd promoveze transparenta
(inclusiv a preturilor), la nivelul fiecarui stat membru
UE, ar contribui semnificativ la controlul si reducerea
cheltuielilor publice cu medicamentele.

e Pretul de referintd extern, utilizat in paralel cu stimu-
larea utilizarii rationale a produselor farmaceutice, le
conferd autoritdtilor din domeniu un instrument de
control al preturilor si, implicit, posibilitatea stabilirii
unui nivel al cheltuielilor cu acestea.
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e Pretul de referinta intern, utilizat in favoarea generi-
celor pe piata competitivd, genereaza cresterea cotei
de piatd a acestor medicamente si, implicit, econo-
misiri.

e Substitutia cu generice la nivelul farmaciilor conduce
la reducerea cheltuielilor cu medicamentele si chiar a
preturilor unor produse farmaceutice.

e Pentru incurajarea consumului de generice, este nece-
sar ca atdt acordarea autorizatiei de punere pe piata,
cat si reglementarile privind pretul si plata acestora, sa
fie efectuate intr-un timp rezonabil.

e Pentru achizitia eficientd a medicamentelor n spitale
in primul rand, dar si pentru ambulatorii, licitatia s-a
dovedit adecvatd Intrucat genereaza reduceri de pret
si, astfel, economisiri substantiale la scald. Licitatia
internationald organizatd sistematic de catre mai multe
tari dintr-o regiune sau grup, constituie o reald opor-
tunitate.

e Partajarea costurilor stimuleaza utilizarea mai
rationala a medicamentelor, determinand pacientii sa
fie constienti de costuri si, implicit, sd solicite ge-
nerice mai ieftine, insad trebuie realizata intr-o ase-
menea manierd incat sa asigure folosirea produselor
eficace si rentabile, iar consumul de produse esentiale
si sandtatea pacientilor sd nu fie afectate, in timp ce
grupurile vulnerabile sa beneficieze de gratuitate.

e Existd si instrumente pentru a influenta prescriptiile
medicilor in directia unui consum de medicamente cat
mai rational, respectiv reteta electronicd, sistem elec-
tronic monitorizat, cu ghiduri si feedback pentru
medicii prescriptori. Acestea ajutd nu numai la contro-
lul costurilor cu medicamentele, dar si la evitarea su-
pra-prescrierii $i a combindrii gresite a medicamen-
telor in cazul mai multor boli si afectiuni coexistente.
[17] (Tabelul 2)

Tabelul 2. Informatii si criterii luate in considerare la proiectarea consumului si cheltuielilor cu medicamentele in dif-

erite tari europene [18]

Informatie / Criteriu Austria Franta Olanda Cehia Norvegia Estonia Suedia
Datele demografice in evolutie
Povara imbolnavirilor populatiei X X X X
Medicamente noi asteptate sd primeasca autorizare X X X X X
de punere pe piata si sa fie acoperite de asigurari
Tendinte anterioare ale cheltuielilor cu medica- X X X X X X X
mentele
Impactul bugetar estimat in evaluari pentru ram- X X X X
bursare sau acoperire
Modificari ale genericelor/ biosimilarelor X X X X X
Schimbari in preturile medicamentelor X X X
Modificari in modelele de prescriptie/ tratament X
Horizon scanning (examinare sistematica) X X X X X X
e Introducerea unor masuri specifice de limitare a ONCLUZII
costurilor, prin rabat, recuperare, respectiv clawback, Politica nationald a medicamentului trebuie sa
pot influenta si predictibilitatea cheltuielilor cu  rispundi obiectivelor sale principale: accesibilitatea
medicamentele.

pacientilor la medicamentele de care au nevoie

al o




POLITICI DE SANATATE

(prescrise), cu asigurarea calitatii acestora, dar si a sig-
urantei si eficacitatii tuturor medicamentelor aprobate si,
nu in ultimul rand, consumul rational prin promovarea
utilizarii conform indicatiilor terapeutice si a dovezilor
stiintifice privind cost-eficacitatea medicamentelor.

Cadrul legislativ corespunzitor creeazd baza legala
pentru activitatile de productie, pentru import/ export, dis-
tributie, marketing, includere in lista de compensare, pre-
scriptie si eliberare a medicamentelor. Acesta asigurd im-
plementarea si sustinerea politicii nationale a sanatatii prin
intermediul legilor si al reglementarilor stabilind dreptur-
ile, responsabilitatile tuturor ,,actorilor” din sistemul sani-
tar, inclusiv pentru medicii prescriptori, farmacisti si auto-
ritatile nationale ale medicamentului.

Deciziile autoritatilor sanitare de a eficientiza politica
de sandtate au implicatii complexe si de aceea este im-
portantd evaluarea impactului pe termen scurt si lung a
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fiecdrei masuri. Instrumentele dezvoltate recent la nivel
european pentru evaluarea sistematica a tehnologiilor med-
icale permit luarea deciziilor iIn mod informat, bazat pe
dovezi, privind introducerea, marketingul, prescrierea,
vanzarea, consumul si rambursarea noilor medicamente.
Pe de alta parte, este deosebit de important ca politicile si
deciziile nationale in domeniul medicamentului si fie
abordate coerent, pe baza datelor relevante, a dovezilor
stiintifice si a criteriilor consacrate, utilizand instrumentele
adecvate de control si limitare al cheltuielilor, cu revizuiri
periodice si asigurarea transparentei, avand ca prioritate
nevoile populatiei evaluate in mod obiectiv. lar pentru pro-
iectarea realistd a consumului si a cheltuielilor publice cu
medicamentele este necesar sd se ia in considerare
tendintele demografice, de morbiditate si mortalitate, de
modificare a preturilor medicamentelor, precum si modele
de buna practica utilizate pentru prescriptie si tratament.
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