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Glosar de termeni Ἠi abrevieri 

APMGR  Asociaҏia ProducŁtorilor de Medicamente Generice din 
România 

ATC Sistemul de clasificare Anatomic, Terapeutic și Chimic 

Medicamente biosimilare Variante aprobate oficial ale produselor biofarmaceutice 
inovatoare, produse de o altă firmă după expirarea 
drepturilor de exclusivitate ale produsului inovator 

CANAMED  Catalogul Național al Prețurilor Medicamentelor 

CAPEX Cheltuieli cu investiții (Capital Expenditure) 

CNAS Casa NaҏionalŁ de AsigurŁri de SŁnŁtate 

ISD / FDI Investiții străine directe (Foreign Direct Investment) 

(Medicament) generic  Medicament conținând același ingredient farmaceutic activ 
ca un medicament al cărui brevet a expirat. 

Referirile la medicamente generice din acest report includ și 
medicamentele biosimilare, dacă nu este specificat altfel 

Nivelul de penetrare al 
medicamentelor generice 

Cantitatea de medicamente generice vândută împărțită la 
cantitatea totală de medicamente vândute 

DCI / INN  Denumire comună internațională (International Non-
Proprietary Name) 

(Medicament) inovator Medicament al cărui producător deține un brevet sau o 
licență pentru ingredientul / ingredientele farmaceutice 
activ(e) 

PVP / MSP  Prețul de vânzare al producătorului (Manufacturer’s Selling 
Price) 

(Medicament) original Vezi Medicament inovator 

Cheltuieli din buzunar Cheltuielile cu medicamente ale pacientului care nu sunt 
compensate 

C&D / C&D Cercetare și dezvoltare (Research & Development) 

Marjă regresivă (Regressive 
margin) 

O marjă care scade în termeni procentuali pe măsură ce 
valoarea vânzării crește 

ÎMM / SME Întreprindere / întreprinderi mici sau / și mijlocii (Small or 
Medium Enterprise(s)) 

UT / TU Unitate de tratament (Treatment Unit) 

TVA / VAT Taxă pe valoarea adăugată (Value Added Tax) 

s.a. / y-o-y Schimbare anuală (Year-on-year) 
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Rezumat 

 

Context 

 

Criza economică și financiară din Uniunea Europeană exercită o presiune enormă asupra sistemelor 
naționale de îngrijire medicală și industriei farmaceutice. Pe întregul continent, autoritățile de 
reglementare au intensificat eforturile de a identifica și a implementa măsuri eficiente de control al 
costurilor, care ar asigura rezultate optime pentru bunăstarea pacienților și în același timp ar ușura 
presiunea asupra bugetului. Toate sursele de cheltuieli cu îngrijirile medicale sunt luate în considerare, 
iar industria farmaceutică nu este exceptată. 

Statele membre s-au convins de mult că măsurile punctuale de control al costurilor, luate sub 
presiune, nu sunt sustenabile pe termen lung și că întregul ecosistem trebuie ajustat printr-un set de 
politici bine definite, coordonate, coroborate și gândite în perspectivă, care să adresezeatât oferta cât 
și cererea de produse farmaceutice și de asemenea și cadrul de reglementare general și mediul de 
afaceri. Opțiuni viabile au fost identificate și au fost luate măsuri pentru implementarea lor. În multe 
cazuri, rolul pe care medicamentele generice l-ar putea juca în eforturile guvernelor de a-și atinge 
obiectivele a fost recunoscut și multe dintre măsurile implementate urmăresc o creștere a gradului lor 
de utilizare. 

În multe cazuri, statele membre au înțeles potenἪialul pe care îl oferŁ industria producŁtoare de 
medicament generice pentru controlul costurilor Ἠi pentru accesibilitate și a luat mai multe 
măsuri care urmăresc să obțină aceste beneficii și să încurajeze industria. Acestea au fost transpuse 
în politici coerente care au adresat consumul de medicamente atât din perspectiva ofertei cât și a 
cererii, la care deseori se adaugă stimulente acordate pentru a încuraja industria producătoare, în 
special pentru activități de C&D care adaugă valoare. 

Cu toate acestea, în ciuda importanței lor pentru sistemul de îngrijiri medicale - accesul pacienților la 
medicamente generice fiind un element de bază al oricărui sistem de îngrijiri medicale sustenabil și 
eficient - industria românească a medicamentelor generice se confruntă cu un număr semnificativ de 
bariere în activitatea ei, luptându-se pentru supraviețuire. 

În primul rând, pentru a fi disponibile pe piață, medicamentele generice trebuie să depășească o serie 
de bariere de acces, ridicate de reglementările în vigoare: 

Mecanismul de stabilire a 
prețurilor 

Genericele în România au unele dintre cele mai mici prețuri (dacă nu 
chiar cel mai mic) din Europa. În plus, pentru a avea acces pe piață, 
producătorul unui medicament generic trebuie să plătească în medie 
aproape 37% din PVP-ul acestuia (deja printre cele mai mici din UE). 
Marja este erodată suplimentar și de costul finanțării necesare din cauza 
colectării întârziate a creanțelor. 

Mecanismul de referință dublă afectează în mod semnificativ prețurile 
producătorilor: nu numai că produsele trebuie să fie cele mai ieftine din 
12 țări de referință, ci în plus prețul genericelor trebuie să fie cel mult 65% 
din prețul local al medicamentului inovator. 

Mai mult, sustenabilitatea medicamentelor generice este periclitată de 
legătura continuă a prețului – prețul genericelor este legat de (și mult mai 
mic decât) prețul medicamentelor inovatoare permanent; orice scădere a 
prețului medicamentului inovator scade prețul tuturor genericelor, deseori 
aducându-le la limita sustenabilității economice. 
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Termenul de plată Termenul oficial de plată a fost unul din cele mai lungi din Europa (în jur 
de 330 de zile). Chiar și așa, depășirile acestui termen nu au fost rareși 
toți jucătorii din industrie se confruntă cu probleme de finanțare 
semnificative, în special într-un context în care taxele sunt datorate (și 
plătite) într-o perioadă de timp mult mai scurtă (lunar / trimestrial). 

Mecanismele de 
prescriere și eliberare 

Oscilând la momente diferite între prescrierea pe marcă și pe DCI, 
permițând sau nu substituirea la nivel de farmacie, sistemul nu a fost 
niciodată capabil să adopte o politică cu un set de obiective clare și să 
monitorizeze în mod eficient aplicarea și efectele asupra părților 
interesate. În consecință, părțile interesate la toate nivelele în lanțul de 
prescriere / eliberare sunt lăsate să aplice reguli / practici care nu 
favorizează întotdeauna statul sau pacienții. 

 

Taxa claw-back Caracterizată de: 

¶ o formulă care se schimbă în mod constant, 

¶ un buget de referință care nu ia în considerare consumul real și 
tendințele sale (și implicit nevoile reale ale pacienților), 

¶ o povară fiscală distribuită neuniform (cu producătorii plătind impozite 
pe veniturile distribuitorilor și ale farmaciilor), 

¶ genericele și inovatoarele supuse aceleiași taxe, în ciuda impactului 
diferit asupra marjelor și prețurilor de vânzare ale producătorilor, 

această taxă a lovit puternic întreaga industrie farmaceutică, cu atât mai 
mult cu cât a fost aplicată unei piețe a cărei sustenabilitate e deja afectată 
de barierele menționate anterior. 

În al doilea rând, potențialele inițiative noi care urmăresc creșterea prezenței, profilului sau volumului 
activităților locale de producție sau cercetare și dezvoltare se confruntă cu bariere investiἪionale: 

¶ Nu există politici coerente și de perspectivă care să încurajeze dezvoltarea industriei locale 
farmaceutice; 

¶ Stimulentele fiscale pentru C&D care ar fi disponibile în mod normal pentru industria farmaceutică 
sunt rar aplicate sau acordate la întregul lor potențial, din cauza lipsei de claritate în unele 
formulări ale reglementărilor curente. 
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Rezultate 

Pe baza analizei eforturilor altor state membre UE, am identificat o serie de măsuri care, dacă ar fi adoptate,ar ajutastatul sŁ obἪinŁ beneficii tangibile pe care le 
poate oferi consumul de medicamente generice – acces crescut al pacienților la tratamente, în cel mai eficient mod din punct de vedere financiar Ἠi ´n acelaἨi timp 
sŁ reducŁ barierele cu care se confruntă în prezent producătorii de medicamente generice. Un rezumat al acestor măsuri este prezentat mai jos. 

# MŁsura MotivaἪie Detalii ale mŁsurilor Efectul asupra statului Ἠi a 
pacienἪilor 

Perioada de implementare 

1 Prescriere pe DCI, cu 
posibilitatea ca Medicul să 
specifice o marcă, 
combinată cu o țintă valorică 
pentru prescrierea de 
generice. 

 

O folosire / adoptare crescută a 
genericelor este una dintre măsurile 
cheie de control al costurilor pe care 
statul ar putea să le ia pentru a scădea 
presiunea asupra bugetului sănătății și a 
cheltuielilor cu medicamentele, deoarece 
genericele au un preț mai scăzut decât 
medicamentele inovatoare (mai mic 
pentru stat pe listele C sau mai mic 
pentru pacienți pe listele A și B). 

Medicii sunt primul factor care poate 
influența cererea de medicamente și 
așadar unul dintre primele puncte la care 
acțiunile de încurajare a substituției pot fi 
implementate. 

NOTŀ: pentru a ´ҍi atinge ´ntregul 
potenҏial, aceastŁ mŁsurŁ trebuie 
adoptatŁ ´mpreunŁ cu mŁsurile 2 ҍi 3 de 
mai jos, ca pachet integrat care sŁ 
adreseze toҏi factorii cererii. Adoptarea 
separatŁ ar lŁsa posibilitatea evitŁrii ei ҍi 
ar face-o ineficientŁ. 

State EU cu politici similare: 

¶ Prescriere DCI indicativă în 18 state 
membre, inclusiv Belgia, Bulgaria, 
Cehia, Spania, Finlanda, Franța, 
Ungaria, Letonia, Olanda, Polonia, 
Slovenia, Slovacia, Marea Britanie. 

¶ Cote de prescriere: Belgia, 
Germania, Spania, Lituania, 
Slovacia. 

Medicii pot să aleagă liber dacă să 
elibereze o rețetă bazată pe DCI sau 
pe marcă, fără să trebuiască să țină 
evidențe pentru a doua opțiune (cum 
se întâmplă acum). 

Pentru rețetele eliberate pe marcă, 
vor avea o țintă pe totalul valorii sau 
volumului genericelor prescrise (e.g. 
60-80%). 

Acest proces poate fi sprijinit de 
sistemele IT existente sau 
implementate (în special rețeta 
electronică), facilitând selecția 
medicamentelor generice / inovatoare 
și permițând auto-monitorizarea 
genericelor prescrise în comparație 
cu ținta. 

 

 

Efectul preconizat al 
implementŁrii mŁsurilor 1-3 
din stânga ca pachet integrat 
– folosire și adoptare 
crescută a medicamentelor 
generice, în general mai 
ieftine. 

Aceasta va duce la: 

¶ Plăți mai mici ale statului 
pe rețete compensate; 

¶ Plăți mai mici ale 
pacienților pe 
medicamente prescrise 
atunci când statul nu le 
compensează integral. 

Efect anual estimat al unei 
adoptări de 80% ca volum: 

¶ economii de 30,5 
milioane de Euro pentru 
stat; 

¶ economii de 67,3 
milioane de Euro pentru 
pacienți; 

Economiile potențiale pot fi 
direcționate ulterior către alte 
zone sub presiune (e.g. 
introducerea unor noi 
medicamente pe listele de 
compensare). 

Scurtă / medie. 

Implementarea necesită: 

¶ Schimbări în cadrul de 
reglementare; 

¶ Analiza tendințelor 
curente de prescriere 
pentru a determina o țintă 
realistă a nivelului 
prescrierilor de generice 
și pentru a identifica 
potențiale excepții; 

¶ Actualizări potențiale ale 
sistemelor IT existente 
sau în curs de 
implementare, pentru a 
permite sistemul de 
prescriere și 
monitorizarea lui 
eficientă; 

¶ Nivelele țintă pot necesita 
o creștere graduală și nu 
o fixare la nivelul maxim 
de la început.  
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# MŁsura MotivaἪie Detalii ale mŁsurilor Efectul asupra statului Ἠi a 
pacienἪilor 

Perioada de implementare 

2 Eliberare obligatorie de 
generice la nivelul 
farmaciilor pentru rețetele 
DCI sau substituire pentru 
rețetele pe marcă. 

Alternativ, țintă de eliberare 
a genericelor la nivelul 
farmaciilor (e.g. țintă minimă 
de eliberare de 60-80% din 
totalul valorii sau volumului 
eliberat pentru 
medicamentele 
compensate). 

Farmaciile sunt nivelul secundar de 
control care ar putea asigura un anumit 
nivel al adoptării genericelor, spre 
beneficiul statului cât și al pacienților. 
Această măsură ar completa măsura 
propusă la nivel de medic, 
contrabalansând și corectând orice 
potențiale abuzuriîn prescrierea cu 
predilecție a  medicamentelor inovatoare 
de către medici. 

Dacă pentru rețetele pe marcă farmacia 
poate doar să propună substituirea, 
pentru rețetele pe DCI, farmacia poate 
să influențeze în mare măsură decizia 
cumpărătorului. 

Pentru a asigura adoptarea genericelor 
și a preveni practicile curente 
(concentrarea pe propriile fluxuri de 
numerar în locul eficienței cheltuielilor 
publice), o cotă țintă a eliberării 
genericelor ar trebui impusă. 

State EU cu politici similare: 

¶ Substituție obligatorie: Germania, 
Danemarca, Grecia, Spania, 
Finlanda, Portugalia, Suedia, 
Slovacia; 

¶ Substituție parțial obligatorie: Belgia 
(doar antibiotice); 

¶ Indicativă: Cehia, Franța (cu o țintă 
pentru generice de 85% din 2012), 
Ungaria, Italia, Letonia, Olanda, 
Polonia, Slovenia. 

 

 

Pentru rețetele bazate pe DCI emise 
de medici, eliberarea medicamentelor 
generice (mai ieftine) ar putea deveni 
obligatorie. Pentru rețetele pe marcă, 
substituirea cu generice poate fi 
obligatorie sau indicativă. 

Alternativ, farmaciile pot avea o țintă 
pentru valoarea genericelor eliberate 
pe rețete compensate (asemănător 
cu medicii) și să acționeze ca un al 
doilea nivel unde adoptarea 
genericelor să fie stimulată. 

Această țintă poate fi atinsă printr-o 
combinație de rețete generice și pe 
marcă emise de medici și eliberare 
directă a genericelor pentru rețetele 
pe DCI. 

De asemenea, acest proces poate fi 
susținut de sistemele IT existente / 
implementate (în principal rețeta 
electronică), facilitând selecția 
medicamentelor generice / inovatoare 
și permițând auto-monitorizarea 
genericelor prescrise față de țintă. 

Idem ï mŁsurile 1-3 de la 
stânga ar trebui sŁ fie 
adoptate ca pachet integrat. 

Suplimentar, co-plata 
pacienților va fi redusă pentru 
medicamentele compensate 
la 50% sau 90%, deoarece 
medicamentele mai ieftine 
eliberate de farmaciști vor 
duce la scăderea sumelor 
plătite de pacienți pentru 
partea necompensată a 
prețului.  
În consecință, conformarea la 
tratament ar trebui să crească 
– trebuind să plătească mai 
puțin, pacienții vor fi capabili 
să își urmeze schemele de 
tratament în loc să le 
întrerupă din cauza lipsei 
banilor. 

Scurtă / medie. 

Implementarea necesită: 

¶ Schimbări în cadrul de 
reglementare; 

¶ Analiza tendințelor 
curente de prescriere 
pentru a determina o țintă 
realistă a nivelului 
prescrierilor de generice 
și pentru a identifica 
potențiale excepții; 

¶ Actualizări potențiale ale 
sistemelor IT existente 
sau în curs de 
implementare, pentru a 
permite sistemul de 
prescriere și 
monitorizarea lui 
eficientă; 

¶ Nivelele țintă pot necesita 
o creștere graduală și nu 
o fixare la nivelul maxim 
de la început. 
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# MŁsura MotivaἪie Detalii ale mŁsurilor Efectul asupra statului Ἠi a 
pacienἪilor 

Perioada de implementare 

3 Monitorizarea prescrierilor 
din punct de vedere al 
conformării la țintele de 
prescriere / eliberare, cu 
sancțiuni pentru lipsa de 
conformitate. 

Măsurile elaborate pentru a asigura 
absorbția genericelor, adresate medicilor 
și farmaciilor, necesită monitorizare 
pentru eficiență și constrângere atunci 
când e necesar. 

Totuși, monitorizarea în sine s-a dovedit 
a fi ineficientă dacă nu e urmată de 
sancțiuni în caz de neconformare. În 
mod ideal, aceste sancțiuni ar fi însoțite 
de stimulente în caz de depășire a 
țintelor. 

State UE cu politici asemănătoare: 

¶ Sancțiuni: Cehia, Ungaria, Letonia; 

¶ Sancțiuni și stimulente: Germania; 

¶ Stimulente: Austria, Belgia, Spania, 
Franța, Olanda, Suedia, Marea 
Britanie. 

Un organism de reglementare ar 
monitoriza lunar sau trimestrial 
conformitatea cu cotele țintă stabilite.  

Cel puțin în fazele inițiale de 
implementare, toate cazurile de 
neconformitate trebuie analizate și 
cauzele fundamentale identificate, cu 
acțiunile corective de rigoare. 
Sancțiunile pot fi aplicate pentru 
neconformitate prelungită cu țintele.  

Deoarece numărul de medici și 
farmacii este considerabil, aceste 
acțiuni pot fi întreprinse doar într-un 
context în care noul sistem IT pentru 
rețete electronice este instalat și 
complet operațional, cu rapoartele 
necesare în funcțiune. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Idem ï mŁsurile 1-3 de la 
stânga ar trebui sŁ fie 
adoptate ca pachet integrat. 

 

Mediu 

¶ Responsabilitatea pentru 
monitorizarea 
conformității trebuie 
alocată unui organism de 
reglementare, un 
mecanism eficient de 
monitorizare trebuie 
proiectat și implementat, 
sancțiuni pentru 
neconformitate și 
stimulente pentru 
depășirea țintelor trebuie 
definite; 

¶ Actualizări potențiale la 
sistemele IT existente / în 
curs de implementare 
pentru a face posibilă 
monitorizarea îndeplinirii 
țintelor și raportarea 
excepțiilor 
(neconformitate și 
depășire a țintelor). 
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# MŁsura MotivaἪie Detalii ale mŁsurilor Efectul asupra statului Ἠi a 
pacienἪilor 

Perioada de implementare 

4 Proces de intrare rapidă pe 
piață pentru genericele noi: 

¶ Introducerea unei limite 
de timp de 30 de zile 
pentru aprobarea 
prețului și a rambursării; 

¶ Realocarea rolurilor și a 
responsabilităților între 
autoritățile de autorizare 
a prețului / compensării / 
intrării pe piață, așa 
încât să nu fie vreo 
duplicare sau 
suprapunere în proces 
(i.e. același dosar să nu 
fie evaluat de două ori 
de autorități); 

¶ Eliminarea legării 
înregistrării și autorizării 
de punere pe piață 
pentru generice de 
brevete, astfel ca 
genericele să poată 
intra pe piață imediat 
după expirarea 
brevetului. 

¶ Acordarea imediată a 
statutului de preț și 
compensare pentru 
generice pe baza 
produsului inovator deja 
aflat pe piață. 

 

 

Odată ce brevetul unui produs inovator a 
expirat și generice echivalente intră pe 
piață, statul și pacienții au de câștigat de 
pe urma unui mediu mai competitiv – 
prețurile obișnuiesc să scadă (scăzând și 
cheltuielile statului și ale pacienților) și 
noul preț mai mic duce la o mai mare 
accesibilitate pentru pacienți a unor 
tratamente altfel dificil de plătit. 

Din acest motiv, statul trebuie să se 
asigure că noile generice pot să intre pe 
piață cât mai repede după datele de 
expirare a brevetelor medicamentelor 
inovatoare. 

Cu o întârziere medie de 270 de zile 
pentru aprobarea statutului de preț și de 
compensare, România este departe de 
media europeană.  

Directiva de Transparență a EU recent 
adoptată de PE urmează să fie 
implementată în statele membre. Cu 
toate acestea, unele dintre ele deja au 
implementat unele din politicile cerute: 

¶ Acordarea prețurilor în timpul 
perioadei de brevetare. Permisă în 7 
tări membre UE, nefuncțională în 
România; 

¶ Fără evaluări duplicate – în funcțiune 
în 7 state UE. 

După adoptarea Directivei de 
Transparență actualizate 2012/0035 
de către Parlamentul European la 
începutul acestui an, statele membre 
trebuie să analizeze și să se alinieze 
cu recomandările Directivei. 

 

¶ Economii la cheltuielile 
statului și ale pacienților 
–o scădere mai rapidă a 
prețului obținută ca o 
consecință directă a 
creșterii competiției (14-
35% în cazuri cercetate, 
în primele 6 luni de la 
intrarea genericelor pe 
piață); 

¶ O accesibilitate crescută 
pentru pacienți a noilor 
medicamente. Într-unul 
din cazurile cercetate, 
utilizarea unei clase de 
medicatemente a crescut 
cu 34% în primele 6 luni 
de la intrarea genericelor 
pe piață – probabil o 
creștere asemănătoare în 
numărul de pacienți care 
au avut acces la 
tratament. 

. 

Scurt / mediu. 

Implementarea poate să 
înceapă imediat, cu 
transpunerea Directivei CE în 
legislația locală, dar probabil 
ar putea deveni operațională 
în 1-2 ani, deoarece un 
anumit nivel de reorganizare 
al organismelor de 
reglementare afectate este 
necesar. 



 

   
 

10 

 

# MŁsura MotivaἪie Detalii ale mŁsurilor Efectul asupra statului Ἠi a 
pacienἪilor 

Perioada de implementare 

5 Eliminarea mecanismului 
legării continue a prețului 
(prețul genericelor la 65% 
din prețul medicamentelor 
inovatoare pe termen 
nedefinit).  

După expirarea brevetului produselor 
inovatoare și intrarea pe piață a 
genericelor, cele din urmă au un preț 
reglementat mai scăzut decât cel al celor 
inovatoare (limita de 65%). Totuși, 
această legătură este menținută pe 
termen nelimitat, acționând ca un 
inhibitor pentru competiția liberă între 
produse similare; 

Întrucît legătura este reciprocă, prețurile 
tind asimptotic către zero dacă este 
regula ar fi aplicată întocmai; 

Legarea inițială a prețurilor este folosită 
în majoritatea țărilor UE, dar nu sunt date 
despre un astfel de mecanism care să fie 
menținut permanent. 

Legătura de preț între generice și 
inovatoare ar trebui să fie eliminată 
după ce brevetul produsului inovator 
expiră (sau după o perioadă de timp 
predeterminată), permițând pieței 
libere să lucreze în favoarea statului 
și a pacienților – competiția ar scădea 
prețurile plătite de aceștia. 

Avantajos și pentru stat și 
pentru pacienți – prețurile ar 
trebui să fie reduse de 
competiția crescută / liberă 
între producători de produse 
asemănătoare. 

Scurt / mediu. 

Implementarea în cadrul de 
reglementare a acestui 
mecanism ar putea avea loc 
pe termen scurt, efectele și 
aliniereatuturor producătorilor 
având loc pe termen mediu. 

6 Folosirea PVP ca bază 
pentru calcularea taxei claw-
back pentru producători și 
includerea numai a 
tratamentelor ambulatorii în 
calcul. 

Creșterea consumului și depășirea 
bugetului se traduc în venituri crescute 
pentru toate entitățile din lanțul de 
aprovizionare – producători, distribuitori 
și farmacii.  

Cu toate acestea, în România, doar 
producătorii trebuie să plătească o taxă 
pe acest venit suplimentar, care include 
pe cele reținute de ceilalți parteneri din 
lanțul de aprovizionare. În exemplele 
studiate, până la 22% din taxele plătibile 
de către un producător sunt de fapt taxe 
pe veniturile partenerilor săi din lanțul de 
aprovizionare. 

Atunci când sunt combinate cu 
reducerile, un producător trebuie să 
plătească 37% din prețul aprobat (deja 
cel mai mic din Europa) pentru a avea 
acces la piață – o situație departe de a fi 
sustenabilă. 

Mecanismul taxei de claw-back ar 
trebui să fie schimbat pentru a 
permite fiecărei entități din lanțul de 
aprovizionare să plătească taxe doar 
pe propriul ei venit. 

În cazul producătorilor, taxa claw-
back are trebui să fie calculată doar 
pe PVP (prețul de vânzare al 
producătorului), și nu pe prețurile de 
compensare de desfacere, care 
includ marjele (deci veniturile) 
partenerilor din lanțul de 
aprovizionare. 

Pentru farmacii, același mecanism al 
taxei claw-back ca cel aplicat pentru 
producători ar trebui utilizat, deoarece 
statul ar trebui să aibă toate 
informațiile necesare (i.e. valorile 
totale compensate pe farmacie) – mai 
multe forme de mecanisme payback / 
claw-back aplicate pentru farmacii în 

Nici un efect financiar asupra 
statului, deoarece povara 
fiscală este doar redistribuită, 
nu redusă. 

Pentru pacienți, efectul 
indirect ar fi benefic – accesul 
la medicamente ieftine nu ar 
duce la riscul întreruperii 
tratamentelor (deoarece 
produsele care sunt în 
prezent neprofitabile datorită 
poverii fiscale grele nu ar 
întâmpina riscul retragerii de 
pe piață). 

Scurt / mediu. 

În timp ce evenimentele 
trecute arată că modificarea 
cadrului de reglementare și 
implementarea schimbărilor 
în taxa claw-back este un 
proces de scurtă durată, 
cheia implementării măsruilor 
propuse este acordul 
autorităților. 
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# MŁsura MotivaἪie Detalii ale mŁsurilor Efectul asupra statului Ἠi a 
pacienἪilor 

Perioada de implementare 

Taxa claw-back ar trebui să fie calculată 
doar pentru tratamente ambulatorii. 
Jucătorii din piață nu au puterea de a 
controla bugetele spitalelor. Spitalele 
opresc achizițiile atunci când bugetele se 
termină. 

Politicile aplicate în alte țări UE – politici 
payback / claw-back sunt aplicate într-un 
număr limitat de țări EU, fără să existe 
două mecanisme similare.  

În majoritatea covârșitoare a țărilor 
studiate, industria nu plătește pentru 
întregul consum excedentar (cum se 
întâmplă în România) și în unele cazuri 
taxa este declanșată de depășirea unui 
nivel stabilit al consumului peste limită 
(e.g. 17% în Polonia). 

mai multe țări UE (Austria, Finlanda, 
Germania, Italia, Olanda, Spania, 
Marea Britanie). Alternativ, marjele lor 
reglementate ar putea să fie reduse. 

Pentru distribuitori pe de altă parte, 
același nivel de detaliu pentru 
informațiile necesare nu este 
disponibil. Așadar, o opțiune ar fi 
reducerea marjelor reglementate în 
vigoare ale distribuitorilor. Totuși, 
deoarece aceste marje se aplică și la 
vânzările compensate și la cele 
necompensate, o analiză detaliată 
trebuie efectuată de stat pentru a 
determina noul mecanism al marjelor, 
analiză care necesită cooperarea 
distribuitorilor. 

7 Excluderea de la taxa claw-
back a medicamentelor sub 
30 RON. 

Aceste medicamente ieftine constituie 
majoritatea tratamentelor folosite de 
pacienți (88% din totalul volumului 
vânzărilor), dar numai o parte a 
cheltuielilor totale cu medicamentele 
(29%). 

În timp ce sunt în mod clar importante 
pentru bunăstarea populației, acestea 
sunt afectate de aceeași taxă claw-back 
ca și medicamentele mai scumpe, cu 
impactul financiar net mult mai negativ 
(datorită prețului lor mic). Ele sunt 
profitabile la limită (dacă sunt profitabile) 
și producătorii ar putea să întrerupă 
producția / importul în România în 
favoarea unor piețe mai profitabile, cu 
amenințări serioase pentru conformarea 
la tratament a pacienților locali.  

 

Medicamentele rambursabile cu un 
preț sub 30 RON ar fi excluse de la 
plata taxei de claw-back. 

 

Impact neutru pentru stat 
(deoarece taxa claw-back ar 
fi redistribuită pentru 
medicamentele cu prețuri mai 
mari de 30 RON). 

Potențial, unele din prețurile 
marginal peste 30 RON ar 
putea să fie scăzute de 
producători în mod voluntar, 
pentru a evita taxa de claw-
back pentru ele – acest lucru 
ar duce la economii pentru 
stat / pacienți. 

Avantajos pentru pacienți – 
disponibilitate crescută a 
tratamentelor mai ieftine, 
conformare la tratament. 

Scurt / mediu. 

În timp ce evenimentele 
trecute arată că modificarea 
cadrului de reglementare și 
implementarea schimbărilor 
în taxa claw-back este un 
proces de scurtă durată, 
cheia implementării măsruilor 
propuse este acordul 
autorităților. 
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# MŁsura MotivaἪie Detalii ale mŁsurilor Efectul asupra statului Ἠi a 
pacienἪilor 

Perioada de implementare 

8 Pentru medicamentele 
dezvoltate / produse local, 
introducerea unei garanții de 
preț pentru transferul 
tehnologic pentru o perioadă 
limitată de timp, prețul 
urmând să fie stabilit la 
începutul procesului de 
dezvoltare. 

Producătorii locali care plănuiesc să 
investească în producția locală de noi 
generice se confruntă cu un grad ridicat 
de incertitudine în legătură cu viabilitatea 
financiară a investițiilor lor – cazuri de 
afaceri care la începutul inițiativei pot să 
pară viabile pot să se transforme în 
întreprinderi care pierd bani atunci când 
prețurile scad înainte sau imediat după 
ce astfel de proiecte sunt terminate.  

Exemple europene – Regatul Unit 
negociază cu producătorii de 
farmaceutice nivelul de profit care să fie 
câștigat pentru fiecare nou produs 
dezvoltat. 

 

Introducerea unei garanții de preț 
pentru transferurile de tehnologie 
pentru o perioadă limitată după 
decizia de a investi, calculată pe baza 
condițiilor de piață la începerea 
proiectului. Aceasta ar crește 
predictibilitatea rezultatului proiectului 
și ar încuraja acest tip de investiții. 

Avantajos pentru stat – 
investiții crescute, în special 
în activități de C&D cu 
valoare adăugată mare, ar 
duce la plata unor impozite 
mai mari (e.g. pe profit, 
muncă, etc.), estimate în 
prezent la puțin peste 100 
milioane de Euro. 

Avantajos pentru pacienți – 
medicamentele produse local 
ar fi mai accesibile datorită 
costurilor potențial mai 
scăzute. Disponibilitatea ar 
trebui să crească din moment 
ce lipsa unor medicamente ar 
fi mai ușor de depășit. 

Mediu 

Deși măsurile ar fi relativ ușor 
de adoptat în legislația locală, 
decizia de a investi din partea 
producătorilor potențial 
interesați ar putea dura mai 
mult, pentru că stabilitatea 
cadrului de reglementare este 
unul din factorii cheie ai 
oricărei decizii de a investi. 

9 Amendarea formulării legilor 
care reglementează 
stimulentele pentru C&D 
pentru a include toate 
modelele de afaceri aplicate 
de industria farmaceutică 
pentru activitățile de C&D. 

În legislația fiscală românească, 
stimulente fiscale semnificative sunt 
prevăzute pentru firmele care efectuează 
activități de C&D. Cea mai importantă se 
referă la o deducție suplimentară de 50% 
pentru cheltuielile eligibile, care poate fi 
aplicată de firmele care înregistrează 
costuri cu cercetare aplicată și / sau 
dezvoltare tehnologică. 
În prezent se observă un blocaj în 
aplicarea acestor stimulentelor în 
industria farmaceutică, datorită 
interpretării date unor criterii de 
calificare.  
C&D este puternic sprijinită în UE, cu 
numeroase mecanisme prezente, cu 
Marea Britanie având un stimulent fiscal 
concentrat pe industria farmaceutică (o 
cotă de impozitare redusă pentru 
producția locală cu valoare adăugată 
mare). 

Criteriul pe baza căruia rezultatele 
activității C&D să fie Ăexploatate de 
contribuabili, pentru propriul lor 
beneficiu, ´n scopul creҍterii 
venituriloròeste dificil de aplicat din 
moment ce firmele exploatează 
rezultatele C&D prin alte metode 
decât folosirea pentru propriile lor 
nevoi, în procesele interne ale firmei, 
e.g. firmele exploatează în general 
rezultatele C&D vânzându-le sau 
recuperează costurile asociate de la 
grup. 

Soluție potențială – amendarea 
legislației și definirea Ăa fi exploatat 
de contribuabilò ca referindu-se la 
vânzarea rezultatelor C&D, oferind 
servicii care duc la rezultate C&D sau 
folosind rezultatele C&D pentru 
propriile scopuri. 

Idem. Scurt 

Clarificările la legislație ar 
putea ușor să fie analizate și 
implementate. Ar fi apoi 
decizia firmelor de C&D / 
producție dacă să ceară 
aplicarea stimulentelor 
disponibile sub această 
opțiune. 
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1 Analiza comparativŁ a politicilor 

Statele Uniunii Europeanese află sub o presiune crescută pentru a implementa măsuri care vor duce 
la economii mai mari cu cheltuielile farmaceutice.  

Speranța de viață crescută și o populație care îmbătrânește stimulează guvernele să implementeze 
diferite tipuri de regulamente care urmăresc să controleze costurile și să prevină problemele pieței, 
cât și să îmbunătățească sănătatea publică. Aceste regulamente includ dar nu se limitează la politici 
care influențează oferta de medicamente și la politici care influențează cererea de medicamente. 

 

1.1 Politici care influenἪeazŁ oferta de medicamente 

Următoarea secțiune sumarizeazŁ varietatea de măsuri legate de oferta de medicamente, care se 
concentrează asupra mecanismelor de stabilire a prețurilor și asupra rambursării costurilor cu 
medicamentele.  

1.1.1 Mecanismul de stabilire a prețurilor 

 

Reglementarea 
preἪului produselor: 

 

  

PreἪul de referinἪŁ 
extern 

 

PreἪul de referinἪŁ extern sau referința internațională 

este practicat în 24 de State Membre. Acesta compară 

prețurile produselor într-o țară cu prețurile aceluiași 

produs într-un grup selectat de alte țări. Majoritatea 

Statelor membre folosesc o anumită selecție de alte țări 

cu care fac comparații, folosind prețul mediu al tuturor 

țărilor sau cel mai mic preț din grup.  

Impact: 

Un astfel de mecanism duce rapid la economii prin 

referențierea la țări cu preț scăzut. 

Media tuturor 

ἪŁrilor (AT, BE, CY, 

CZ, IR, IT, NL, PT, 

SK, SL)  

 

Cel mai mic preἪ 

din grup(HU, RO) 

 

PRE nu e 

aplicat(UK, DE, SE, 

DK, PL) 

 

Similar cu 4 ἪŁri(FR) 

Cel mai mic 

preἪ per grup 

de 12 țări 

PreἪul de referinἪŁ 
intern 

 

PreἪul de referinἪŁ intern este aplicat de 20 de State 

Membre care fixează prețul care trebuie plătit de clienții 
publici comparând prețul produselor similare sau 
echivalente într-oclasă ATC. Acesta este sistemul 
prețurilor de referință interne care determină prețul 
maxim de compensare de către un plătitor terț („prețul 
de referință”). Pacientul plătește diferența dintre prețul 
de desfacere și „prețul de referință”, pe lângă orice 
aranjament de co-plată. „Prețul de referință” se aplică 
tuturor farmaceuticelor din grupul de produse respectiv. 
Statele Membre folosesc nivelele ATC 3,4 și 5 pentru 
referința internă de preț. 

 

ActualizŁri: 

Cel mai mic 

preἪ(BG, CZ, DK, 

ES, HU,IT, LT, PL, 

RO, 

SK) 

 

CombinaἪie de 

preἪuri(DE) 

PreἪ mediu sau 

inferior(NL) 

% sub original (BE) 

Prețul 

genericelor 

este fixat la 

maxim 65%din 

prețul 

originatorului. 

Prețul 

originatorului 

trebuie scăzut 

la o valoare cu 

până la 

35%mai mare 
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Actualizări ale prețului intern de referință pot fi făcute 

anual, la fiecare 6 luni, minim o dată pe an, trimestrial. 

Impact : 

Consolidează competiția în piețele farmaceutice. 

decât prețul 

genericului cu 

cel mai mare 

preț. 

PreἪ bazat pe 
´mbunŁtŁἪirea 
beneficiilor clinice 

Mecanizmele de stabilire a prețurilor sunt aplicate 

produselor cu un nivel ´mbunŁtŁἪit al beneficiilor 

clinice. 

 

 

FranἪa : 

Îmbunătățirea 
beneficiului clinic 
(Amélioration du 
Service Médical 
Rendu) reprezintă 
„valoarea terapeutică 
adăugată” sau 
„eficacitatea relativă” 
a unui medicament în 
comparație cu 
alternativele sale. 
Nivelul ASMR va 
influența prețul 
medicamentului. 

N/A 

Actualizarea 
preἪurilor 

Prețurile pot fi actualizate regulat în funcție de 
mencanismul de reglementare aplicabil. 

Da Da 

LicitaἪii publice Din ce în ce mai multe țări folosesc licitațiile publice în 

sectorul ambulatoriu pentru a scădea prețurile 

produselor farmaceutice.  

 

În prezent, Olanda și 

Germania sunt 

exemple 

binecunoscute pentru 

folosirea pe scară 

largă a licitațiilor 

publice. 

Da. Centralizată 
recent pentru o 
parte a 
medicamentelor. 

 

 

1.1.2 Mecanismul de compensare 

 

Compensare  

  

Evaluarea 
tehnologiilor 
medicale 

ETM - Evaluarea tehnologiilor medicale identifică acele 

farmaceutice care oferă cel mai bun raport valoare / preț. 

Rambursarea este condiționată de îndeplinirea unor 

criterii specifice de eficacitate clinică și / sau economică. 

Evaluarea tehnologiilor medicale este o evaluare a 

eficienței suplimentare în materie de costuri a unui 

medicament în comparație cu alternativele de tratament 

existente. Aceasta oferă un ghid bazat pe dovezi pentru 

stabilirea prețului (și a gradului de compensare). 

Criterii cheie pentru decizie: 

ü Beneficiu terapeutic 

ü Eficiență în raport cu costurile 

ü Alternative 

ἩŁri : 

(Belgia, 
Danemarca, 
Suedia, Finlanda, 
Olanda, Anglia, 
Irlanda, Portugalia, 
Norvegia, Estonia, 

Letonia, Lituania, 

Polonia, Ungaria, 

și Germania) 

Revizuiesc ETM 

regulat: (Austria, 

Belgia, Franța, 

Germania, Suedia 

N/A, chiar dacă 

părțile interesate 

au discuții 

incipiente pe 

acest subiect. 
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ü Impact asupra bugetului 

Deciziile de compensare sunt revizuite regulat în unele 

state membre. 

și Olanda) 

Liste pozitive / 
negative 

Toate statele membre UE au liste pozitive care specifică 

medicamentele compensate. Câteva țări au și liste 

negative, care exclud unele medicamente de la 

compensare. 

 

Includerea medicamentelor pe o listă pozitivă ar trebui să 

fie bazată pe criterii de eficiență a costurilor (ETM). 

Listele pozitive ar trebui actualizate regulat. 

Liste pozitive și 

negative 

Listă pozitivă 

 

1.1.3 Intrarea pe piață 

 

Momentul intrŁrii pe 
piaἪŁ 

 

  

Reducerea 
întârzierilor în 
aprobarea preἪului Ἠi 
a compensŁrii pentru 
medicamentele 
generice 

Introducerea unei limite de timp mai scurte pentru 

aprobarea prețului și a compensării. 

Acest lucru sprijină maximizarea economiilor potențiale 

pentru pacienți și pentru sectorul sănătății și în același 

timp scade prețul, crește accesibilitatea de către pacienți 

și controlul bugetului sănătății. 

NumŁrul mediu 

de zile p©nŁ la 

aprobarea 

preἪului ´n UE: 62 

NumŁrul mediu 

de zile p©nŁ la 

aprobarea 

compensŁrii ´n 

UE: 103 

NumŁrul 

mediu de zile 

p©nŁ la 

aprobarea 

preἪului: 90 

NumŁrul mediu 

de zile p©nŁ la 

aprobarea 

compensŁrii: 

180 

Intrarea pe piaἪŁ a 
genericelor imediat 
dupŁ expirarea 
brevetului 
originatorului 

Interzicerea unei legări a brevetului, care condiționează 

aprobarea prețului și rambursării medicamentelor 

generice și biosimilare de statutul brevetului produsului 

originator de referință. Aceasta va încuraja o piață 

competitivă, accelerând intrarea pe piață a 

medicamentelor generice și biosimilare și este în 

concordanță cu jurisprudența din diferitele State 

Membre care au hotărât împotriva legării de brevete în 

procesul stabilirii prețului și a compensării. 

Stabilirea preἪului 

permisŁ ´n timpul 

perioadei de 

brevet: 

Da– 7țări UE;  

Nu– 7țări UE; 

Nu 

Alocarea rolurilor Ἠi 
responsabilitŁἪilor 
pentru stabilirea 
preἪului, a 
compensŁrii Ἠi pentru 
autorizarea v©nzŁrii 

Alocarea rolurilor și a responsabilităților între autoritățile 

de autorizare a stabilirii prețului / compensării / 

autorizării vânzării, astfel încât să nu fie vreo duplicare 

sau suprapunere în proces (i.e. același dosar să nu fie 

evaluat de două ori de autorități diferite). 

Cererile pentru 

stabilirea preἪului 

Ἠi a compensŁrii 

sunt separate:  

Da – 7 țări UE;  

Nu – 16 țări UE 

Nu 
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1.1.4 Controlul cheltuielilor 

 

Controlul 
cheltuielilor 

 

  

ĊnἪelegeri pentru 
´mpŁrἪirea riscului 

Înțelegerile pentru împărțirea riscului reprezintă înțelegeri 
între plătitori (asiguratori de sănătate și fonduri de asigurări 
sociale) și firmele farmaceutice, pentru a diminua impactul 
asupra cheltuielilor din bugetul public. 

Scheme de împărțire a riscului: 

ü Înțelegeri de preț și volum între autorități publice 

și un producător; 

ü Scheme de acces al pacienților care acordă 

farmaceutice pentru un preț mai mic sau gratis 

ü Modele bazate pe performanță, bazate pe un 

nivel al performanței prestabilit; 

Franța, Italia, 

Slovenia, Lituania, 

Marea Britanie, 

Portugalia 

N/A 

ĊngheἪŁri Ἠi scŁderi 
ale preἪului 

Prețurile sunt înghețate sau scăzute prin lege sau în urma 

unei înțelegeri negociate. 

Cehia, Marea 

Britanie, Spania, 

Germania, 

Lituania, 

Portugalia, Irlanda, 

Malta 

N/A 

Reduceri Ἠi rabaturi Nivelurile reducerilor și rabaturilor sunt impuse asupra 

producătorilor, distribuitorilor și farmaciilor. 

Vezi  

3.2.2Reduceri 

către farmacii 

N/A 

Claw back/ Payback 
Mecanisme de Claw back obligă firmele să plătească 
înapoi o parte din veniturile lor dacă un plafon specificat de 
buget pentru cheltuielile publice farmaceutice este depășit. 
Modele ale cotelor de impozitare: 

ü Industria plătește doar o parte din consumul 

excedentar (Belgia, Letonia, Italia); 

ü Industria plătește 100% din consumul excedentar 

atunci când bugetele sunt depășite cu 10% 

(Ungaria); 

ü rabat de 50-70%, crescând cu consumul 

excedentar – Franța; 

ü Industria plătește 100% peste alocarea bugetară 

– România, Grecia; 

ü Industria plătește 50% din suma excedentară 

dacă compensările depășesc 17% din buget 

(Polonia); 
Baza de taxare: 

ü Bugetele anuale aprobate (Belgia, Letonia, 

Ungaria, Portugalia, România, Grecia, Polonia); 

ü Pragul cifrei de afaceri stabilite pentru fiecare 

producător (Franța); 
Rata de impozitare diferenἪiatŁ: 

ü Cota de piață 

ü Cota de piață și creștere (Portugalia, Italia) 

ü Cifră de afaceri prestabilită pentru fiecare 

producător (cota de piață și creștere) (Franța). 

Prezent ca  claw-

back și / sau 

payback în mai 

multe țări UE, în 

diferite forme (vezi 

coloana din 

stânga) 

OUG 17/2012 
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1.2 Politici care influenἪeazŁ cererea de medicamente 

 

Secțiunea următoare sumarizează diferitele măsuri în legătură cu cererea, care adresează jucătorii 
cheie – medici, farmacii și pacienți. 

1.2.1 Medici 

 

Prescrierea  

  

Ghiduri de 
prescriere 

Cel puțin 24 de State Membre UE au dezvoltat ghiduri de 

prescriere, pentru a informa doctorii despre practicile 

eficiente de prescriere. 

Ghidurile pot consta în protocoale clinice de prescriere și 

pot include considerații financiare. 

Ghidurile de prescriere pot fi: 

ü Obligatorii; 

ü Indicative; 

Obligatorii: 

(Austria, Belgia, 

Germania, Grecia, 

Ungaria, Slovacia) 

Indicative: 

(Bulgaria, Cipru, 

Cehia, Danemarca, 

Estonia, Spania, 

Finlanda, Franța, 

Letonia, Olanda, 

Polonia, Portugalia, 

Suedia, Marea 

Britanie) 

N/A 

Monitorizarea 
prescrierii 

În cel puțin 22 State Membre UE, tiparele de prescriere ale 

medicilor sunt monitorizate. Majoritatea țărilor au un 

sistem computerizat pentru asistarea medicilor la 

prescriere. Monitorizarea prescrierii este de obicei legată 

de bugete, pentru atingerea unor anumite cote de 

prescriere. 

Da. Sistemul IT în 

curs de 

implementare. 

Prescrierea pe DCI Prescrierea pe denumirea comună internațională (DCI), 

i.e. pe ingredientul activ, este un mecanism cheie pentru 

îmbunătățirea comportamentului de prescriere. 

Prescrierea pe DCI promovează folosirea medicamentului 

celui mai ieftin cu același ingredient activ, pentru a genera 

economii pentru plătitorii terți și pacienți, fără a avea 

influențe negative asupra sănătății pacienților. 

Prescrierea pe DCI este: 

ü Obligatorie (5 State Membre UE) 

ü Indicativă (18 State Membre UE) 

ü Nepermisă (4 State Membre UE) 

 

Obligatorie: 

(Estonia, Grecia, 

Italia, Lituania, 

Portugalia) 

IndicativŁ (Belgia, 

Bulgaria, Cehia, 

Spania, Finlanda, 

Franța, Ungaria, 

Letonia, Olanda, 

Polonia, Slovenia, 

Slovacia, Marea 

Britanie) 

NepermisŁ: 

Austria, Cehia, 

Danemarca, Grecia 

Obligatorie 
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Olanda plănuiește 

să instaleze un 

sistem de 

prescriere 

electronic în care 

numele 

medicamentului 

inovator să fie 

schimbat automat 

în numele 

genericului 

Buget ἪintŁ Bugetele țintă pentru prescrieri sunt stabilite pentru fiecare 

medic pentru a raționaliza comportamentul de prescriere. 

Bugete ἪintŁ: 

Cehia, Germania, 

Grecia, Spania, 

Franța, Ungaria, 

Irlanda, Portugalia, 

Suedia, Slovacia, 

Marea Britanie) 

N/A 

Stimulente 
financiare / 
sancἪiuni bugetare 

Stimulentele pentru a atinge bugetele țintă variază între: 

ü Stimulente financiare 

ü Restricții / sancțiuni bugetare; 

Stimulente 

financiare: 

Austria, Belgia, 

Spania, Franța, 

Olanda, Suedia, 

Marea Britanie 

(ie. medicii din 

Marea 

Britanieprimesc 

bugete indicative, 

orice economii 

peste buget pot fi 

utilizate pentru alte 

scopuri precum 

instrucția) 

SancἪiuni: 

Cehia, Ungaria, 

Letonia 

Stimulente Ἠi 

sancἪiuni: 

Germania 

N/A 

Cote de prescriere Medicilor li se cere să atingă o cotă de prescriere precum: 

să prescrie o anumită parte a rețetelor folosind 

medicamente ieftine – de obicei generice. 

Cote de 

prescriere: 

Belgia, Germania, 

Spania, 

Lituania,Slovacia 

 

N/A 
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1.2.2 Farmaciști 

 

Substituire cu 
generice 

 

  

Dreptul sau obligaἪia 
de a substitui cu 
generice 

Substituirea cu generice este un drept sau o 
obligație a farmaciștilor de a substitui un 
medicament, de obicei inovator, cu altul mai 
ieftin (generic) cu acel(e)ași ingredient(e) 
activ(e). 
Modele pentru substituirea cu generice: 

ü Obligatorie 

ü Parțial obligatorie 

ü Indicativă 

ü Nepermisă 

ü Obligatorie în sectorul public 

 

Obligatorie: 

Germania, Danemarca, 

Grecia, Spania, Finlanda, 

Portugalia, Suedia, Slovacia) 

ParἪial obligatorie: 

Belgia (doar pentru 

antibiotice) 

IndicativŁ: 

Cehia, Franța (generice 85% 

din 2012), Ungaria, Italia, 

Letonia, Olanda, Polonia, 

Slovenia) 

NepermisŁ: 

Austria, Bulgaria, Irlanda, 

Marea Britanie 

Obligatorie în sectorul 

public: Cipru 

Dreptul la 

substituire 

generică 

Stimulente pentru 
farmaciἨti Ἠi 
distribuitori pentru 
substituirea genericŁ 

 
Farmaciștii trebuie să primească o remunerație 
care să nu îi penalizeze pentru eliberarea 
medicamentelor generice. 
Statele Membre EU aplică tipuri diferite de 
scheme de remunerare a farmaciștilor: 

ü Adaos regresiv 

ü Adaos regresiv + onorariu de eliberare 

pe articol 

ü Adaos liniar + onorariu pentru eliberare 
 

Tip de adaos în farmacie: 

Adaos regresiv: (Bulgaria, 

Cehia, Estonia, Grecia, 

Spania, Ungaria)  

Adaos regresiv + onorariu 

de eliberare pe articol  

(Austria, Belgia, Finlanda) 

Adaos regresiv ajustat 

pentru generice astfel 

´nc©t farmaciile sŁ 

primeascŁ aceeaἨi sumŁ 

ca la eliberarea mŁrcii 

originatoare - Franța 

 

Liniar 

(Germania, Cipru) 

Liniar + taxe pentru 

eliberare 

(Danemarca) 

FŁrŁ adaos fix, marja 

dependentŁ de reduceri ï 

Marea Britanie 

 

 

Remunerarea 

farmaciilor 

discriminează 

împotriva 

folosirii 

medicamentelor 

mai ieftine: 

marjele de 

profit sunt 

reglementate 

ca procent din 

prețul 

produselor. 
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Reduceri cŁtre 
farmacii 

 

  

Reduceri cŁtre 
farmacii 

În Olanda, Autoritatea Medicală Olandeză (NZa) 
desfășoară audituri anuale ale reducerilor către 
farmacii pentru calcularea tarifelor. Reducerile 
medii pentru medicamentele compensate au 
scăzut de la 19,9% în 2007 la 12,5% în 2009. În 
cadrul unei operațiuni de economisire, 
Secretarul de Stat al Sănătății a decis să reducă 
onorariile de eliberare în 1991. Împreună cu 
această măsură, guvernul a permis farmaciilor 
să păstreze reducerile, deoarece acestea 
compensează deficitul în onorarii de eliberare. 
Totuși, pentru a-și echilibra bugetul, guvernul a 
instaurat o taxă claw-back, care în prezent este 
fixată la 6,82%, cu un maxim de 6,8 EUR pe 
medicament dispensat. Taxa claw-back este un 
mecanism prin care guvernul încearcă să 
recupereze o parte din beneficiile obținute de 
farmaciști. 
În Marea Britanie, Departamentul Sănătății 
desfășoară investigații anuale ale reducerilor 
pentru a estima nivelurile medii. Pentru a 
recupera o parte din aceste reduceri, Regatul 
Unit folosește investigațiile anuale ale reducerilor 
pentru a calcula taxa claw-back, care variază 
între 5,63% și 11,5% din compensarea totală 
lunară a unei farmacii. Un studiu de Kanavos a 
arătat însă că nivelurile medii ale reducerilor 
erau mult peste acest interval al taxei claw-back. 
Pentru 64,5% din medicamentele investigate, 
nivelurile reducerilor depășeau 60%, iar pentru 
22,6% între 50% și 60%. Nivelurile medii ale 
reducerilor așadar depășesc ratele taxelor claw-
back. 
 
În Franța, guvernul a instalat plafoane maxime 
admisibile de reduceri pentru farmaciști, care 
sunt 2,5% pentru produse de marcă și 17% 
pentru produse generice. Reglementându-le, 
guvernul se așteaptă ca farmaciștii să elibereze 
medicamente generice, deoarece beneficiază de 
procentaje de reduceri mai mari. Un studiu din 
2007 a sugerat totuși că reducerile pentru 
produse cu alternative generice depășesc 
această limită. Reducerile variau în general între 
20% și 70% din prețul de vânzare cu ridicata, 
peste limita admisă la momentul respectiv, de 
10,74%. Amplitudinea reducerilor varia de 
asemenea semnificativ între farmaciile cercetate. 

Reducerile permise legal: 

(Austria, Belgia, Danemarca,  

Italia, Olanda, Portugalia, 

Suedia (nu la medicamente 

generice), Marea Britanie) 

Interzise: 

Finlanda, Norvegia, Spania, 

Polonia 

Limitate prin lege: 

Franța (2,5% pentru original, 

17% pentru generice) 

Reduceri naturale 

interzise:Germania 

Exemple suplimentare: 

Auditarea reducerilor în 

Olanda și Marea Britanie 

Reducerile 

permise legal 
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1.2.3 Pacienți 

 

Co-plata  

  

Mecanisme de co-
platŁ 

Co-plata obligă pacienții asigurați de un asigurator 
de sănătate să contribuie la plata produsului 
farmaceutic cumpărat. 
 
Majoritatea Statelor Membre UE au mecanisme 
de co-plată. 
 
MotivaἪie: 

Crește precauția pacienților, generează venituri și 
reduce cheltuiala publică pe produse 
farmaceutice. 
Ar trebui să fie proiectată în așa fel încât să evite 
scăderea folosirii medicamentelor esențiale și 
efectul negativ asupra grupurilor vulnerabile de 
pacienți. 

Co-platŁ fixŁ: 

Austria, Italia, Marea 

Britanie 

VariabilŁ %: 

Belgia, Bulgaria, Cehia, 

Germania, 

Grecia, Spania, Lituania, 

Polonia, Portugalia, 

Slovenia 

FixŁ Ἠi %: 

Finlanda, Franța, Ungaria, 

Slovacia 

Da (pacienții 

plătesc 0%, 

10% sau 50%, 

în funcție de 

lista de 

compensare). 

Stimulente pentru 
substituire / 
descurajare a 
folosirii 
medicamentelor 
scumpe 

În sistemele în care substituirea este obligatorie 
sau există ținte specifice pentru folosirea 
genericelor, pacienții nu sunt încurajați (ci 
descurajați) să aleagă medicamente mai scumpe 
decât alternativa mai ieftină pe care statul este 
pregătit să o compenseze. Pacienții pot să aleagă 
produse mai scumpe, dar trebuie să parcurgă 
proceduri administrative suplimentare. 

În Franța, când un pacient 

refuză să accepte 

medicamentul generic, 

trebuie să plătească 

farmacistul direct pentru 

produsul original, în 

numerar, apoi să ceară 

compensarea de la 

sistemul de asigurare 

socială, în loc să primească 

rețeta gratuit. 

N/A 

 

1.3 Alte aspecte 

Această secțiune tratează taxarea indirectă (TVA) și politicile care sprijină activitățile de C&D. 

1.3.1 TVA 

În toate țările europene studiate, cota TVA pentru medicamente este mai mică decât cota TVA 
standard. Pe deasupra, unele dintre ele au o rată redusă suplimentar pentru anumite produse / în 
anumite condiții.  
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Un sumar al acestora este prezentat mai jos: 

Tabel 1: Comparație a cotelor TVA în UE27 

Ἡara UE CotaTV
Astand
ard (%) 

Cota 
TVA 
pentru 
medica
mente 
(%) 

Cota 
super 
redusŁ 
(%) 

Impact 
asupra 
preἪurilor 
medicament
elor al ratei 
speciale a 
TVA (%) 

RO ïaltŁ ἪarŁ 
UE ï cota TVA 
pentru 
medicamente 

DeviaἪie ï 
cota TVA 
medie pentru 
medicamente 

DeviaἪie - 
Impact mediu 
al cotei 
speciale TVA 
asupra 
preἪurilor 
medicamentelo
r 

Comentarii 

Austria 20 10   8.3 -1.0 1.6 -2.2   

Belgia 21 6   12.4 3.0 -2.4 1.8   

Bulgaria 20 20   0.0 -11.0 11.6 -10.6   

Cipru 17 5   10.3 4.0 -3.4 -0.3   

Cehia 21 15   5.0 -6.0 6.6 -5.6   

Danemar
ca 

25 25   0.0 -16.0 16.6 -10.6   

Estonia 20 9   9.2 0.0 0.6 -1.4   

Finlanda 23 10   10.6 -1.0 1.6 0.0   

Franța 19.6 7 2.1 10.5 2.0 -1.4 0.0 2,1% pentru medicamente 
compensate de asigurŁrile 
sociale / 7% pentru produsele 
medicale necompensate de 
asigurŁrile sociale ҍi altele 

Germani
a 

19 19   0.0 -10.0 10.6 -10.6   

Grecia 23 13 6.5 8.1 -4.0 4.6 -2.4 Produse ҍi preparate 
farmaceutice. Articole 
farmaceutice. Bandaje, 
absorbant din bumbac ´nŁlbit, cu 
ҏesŁturŁ simplŁ, care nu 
c©ntŁreҍte mai mult de 100g / 

mp, ´n bucŁҏi cu o lŁҏime care nu 
depŁҍeҍte 0,9m ҍi lungime de 
p©nŁ la 100m (COD CN 3001, 
3002, 3003, 3004, 3005, 3006 ҍi 
Ⱥɉ 5208). În cazul 
medicamentelor de medicinŁ 
umanŁ cu codul combinat de 
nomenclaturŁ 3003 ҍi 3004 ҍi 
vaccinele de medicinŁ umanŁ 
de cod combinat de 
nomenclaturŁ 3002, cota de 
impozitare este redusŁ cu 50%.  

Ungaria 27 5   17.3 4.0 -3.4 6.8 5%, doar pentru medicamente 
umane 

Irlanda 23 0   18.7 9.0 -8.4 8.1 0% pentru medicamente 
administrate oral pentru 
consumul oamenilor 

Italia 21 10   9.1 -1.0 1.6 -1.5 10% pentru medicamente 
umane ҍi veterinaregata de 
folosire, inclusiv produse 

homeopatice; substanҏe 
farmaceutice ҍi articole 
medicamentoase a cŁror 
furnizare este obligatorie pentru 
farmacii conform farmacopeii 
oficiale; 

Letonia 21 12   7.4 -3.0 3.6 -3.1   

Lituania 21 5   13.2 4.0 -3.4 2.7 Doar dacŁ sunt furnizate unor 
persoane care au primit 

compensaҏie parҏialŁ sau totalŁ, 
p©nŁ pe 31dec. 2012 ï poate fi 
extins 

Luxembu
rg 

15 3   10.4 6.0 -5.4 -0.1 3% pentru produse farmaceutice 
precum  
-  specialități farmaceutice, 
medicamente fabricate și 
medicamente de uz uman  
-  medicamente veterinare  
-  preparate pe rețetă medicală 
de către un chimist 
-  dispozitive contraceptive  

Malta 18 0   15.3 9.0 -8.4 4.7   
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Ἡara UE CotaTV
Astand
ard (%) 

Cota 
TVA 
pentru 
medica
mente 
(%) 

Cota 
super 
redusŁ 
(%) 

Impact 
asupra 
preἪurilor 
medicament
elor al ratei 
speciale a 
TVA (%) 

RO ïaltŁ ἪarŁ 
UE ï cota TVA 
pentru 
medicamente 

DeviaἪie ï 
cota TVA 
medie pentru 
medicamente 

DeviaἪie - 
Impact mediu 
al cotei 
speciale TVA 
asupra 
preἪurilor 
medicamentelo
r 

Comentarii 

Olanda 21 6   12.4 3.0 -2.4 1.8   

Polonia 23 8   12.2 1.0 -0.4 1.6 În vigoare de la 1 ianuarie 2012, 
rata pe unele produse medicale 
a fost crescutŁ de la 8% la 23% 

Portugali
a 

23 6   13.8 3.0 -2.4 3.3 4% pentru regiunile autonome 
Madeira ҍi Azore 

Romania 24 9   12.1 0.0 0.6 1.5   

Slovacia 20 10   8.3 -1.0 1.6 -2.2   

Slovenia 20 8.5   9.6 0.5 0.1 -1.0   

Spania 21 4   14.0 5.0 -4.4 3.5   

Suedia 25 0   20.0 9.0 -8.4 9.4 Doar medicamente eliberabile 
pe reҏetŁ 
Articolul 23 Vânzarea 
urmŁtoarelor tipuri de bunuri ҍi 
servicii este scutitŁ de 
impozitare:  

2.  farmaceutice eliberate pe 
reҏetŁ sau v©ndute spitalelor sau 
aduse ´n ҏarŁ pentru a fi 
eliberate sau vândute în astfel 
de scopuri 

Regatul 
Unit 

20 0   16.7 9.0 -8.4 6.1 Farmaceutice, medicamente 
doar când sunt prescrise 
Eliberarea reҏetelor de cŁtre un 
farmacist înregistrat 

 

 

 

Figura1: Cote TVA standard vs. medicamenteîn Europa (%) 

România se plasează deasupra mediei EU din perspectiva diferenței dintre cota TVA standard și cea 
redusă (locul 12 din 27 de țări analizate). 

Cote TVA în UE 
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Figura2: Cotele TVA pentru medicamente în Europa versus medie(%) 

Rata redusă a TVA de 9% pentru medicamente în România este marginal mai mare decât media UE 
de 8,4%. 

 

Figura3: Impactul cotei TVA reduse asupra prețurilor la medicamente în Europa (%) 

Din cauza diferenței dintre cota TVA standard și cea redusă, impactul benefic asupra cheltuielilor din 
buzunar ale pacienților români care cumpără medicamente este din nou mai mare decât media EU 27 
(12,1% față de o medie de 10,6%). 

 

1.3.2 Sprijinirea C&D și a activităților de producție 

În această secțiune sumarizăm unele din aspectele mai importante în legătură cu activitățile C&D în 
unele dintre țările incluse, cât și stimulentele disponibile identificate. 

Natura stimulentelor 

  

Polonia ¶ Cheltuieli cu cercetarea: Cheltuielile înregistrate 

cu cercetarea și dezvoltarea sunt 100% 

deductibile; 

¶ Deduceri și scutiri de impozite pentru centre C&D: 

asemenea centre pot să înființeze un fond de 

inovare la care să contribuie 20% din venituri 

(tratate ca costuri deductibile); 

¶ Eligibilitate pentru scutiri de taxe imobiliare și alte 

taxe locale; 

¶ Stimulente tehnologice: deducții de la baza de 

¶ Nu sunt specifice industriilor, ci 

sunt bazate pe natura și mărimea 

activităților; 

¶ Activități C&D: reducere 

suplimentară pentru costuri 

eligibile selectate (inclusiv costuri 

cu personalul, amortizarea, 

costuri indirecte, etc.);  

¶ Amortizarea accelerată în scop 

fiscal poate fi folosită pentru 

Cote TVA pentru medicamente în UE 

Impactul asupra preἪului medicamentelor a cotei reduse a TVA 



s 

   

25 

impozitare de până la 50% din cheltuielile avute cu 

achiziția de noi tehnologii sub formă de active 

necorporale ca drepturi de proprietate, licențe, 

drepturi sub brevete sau modele de utilitate, 

expertiză, etc. În cazul pierderii, deducția 

impozitelor poate fi folosită în următorii 3 ani 

fiscali; 

¶ Alocări: fonduri din bugetele UE și naționale 

disponibile pentru până la 100% din costurile cu 

C&D. 

echipamente tehnologice, 

calculatoare și echipament 

periferic asociat; 

¶ Posibilitatea de a construi și 

scutiri de la taxe imobiliare 

pentru investițiile făcute în 

parcuri industriale;  

¶ Există posibilitatea ca 

dividendele reinvestite să fie 

scutite de la taxa pe dividende – 

în caz că dividendele sunt 

folosite în scopul creării de noi 

locuri de muncă sau al dezvoltării 

activității entităților românești;  

¶ Alte stimulente: scutirea de la 

plata contribuției către fondul de 

asigurări de șomaj, alocări 

lunare, etc. sunt de asemenea 

disponibile, în caz că anumite 

condiții sunt îndeplinite, către 

firme care oferă locuri de muncă 

pentru studenți, proaspeți 

absolvenți sau pentru persoane 

invalide; 

¶ Ajutor de stat pentru investiții 

care promovează dezvoltarea 

regională prin utilizarea noilor 

tehnologii și crearea a noi locuri 

de muncă. Criteriile pentru 

primirea ajutorului de stat includ: 

investiții noi; inovatoare sau cu o 

componentă IT&C de cel puțin 

20%; crearea a cel puțin 200 de 

slujbe.   

¶ Fonduri UE: POS CCE și POS 

DMarea Britanie. 

Marea Britanie ¶ Deducții de taxe pentru anumite cheltuieli cu C&D 

– 225% pentru ÎMM, 130% pentru firme mari; 

¶ Fără limite la deducțiile pentru C&D pentru 

întreprinderi mari, limită pentru proiecte ÎMM; 

¶ Investițiile în active excluse de la deducție, dar o 

deducție integrală pentru proprietăți de capital 

folosite în C&D pot fi cerute în anul în care 

cheltuiala este înregistrată. 

FranἪa ¶ Cheltuielile C&D sunt deductibile în anul în care 

au fost înregistrate; 

¶ Creditele C&D (bazate pe volum, pe parcursul a 3 

ani): 

Ǔ 30% din primele 100 milioane de Euro de 

cheltuieli C&D calificate, plus 5% din orice 

cantitate care depășește 100 milioane de 

Euro (în 2010); 

Ǔ 50%/ 35%/ 30% pentru anii 1/2/3 și ulterior; 

Germania ¶ Alocări nerambursabile de lichidități, pentru 

proiecte (până la 50% sau costurile eligibile pe 

proiecte); 

¶ Împrumuturi C&D sub diferite programe 

guvernamentale. 

Suedia ¶ Fără regim specific C&D în prezent, dar sunt 

discuții despre introducerea unor măsuri începând 

din 2014. 

Slovenia ¶ 100% deducție a investițiilor în C&D internă, 

activități sau achiziționare de servicii C&D; 

¶ 40% deducție a investițiilor în echipament și active 

necorporale până la o sumă specificată. 

Cheltuieli eligibile 

  

Polonia ¶ Costul personalului implicat direct în proiecte 

C&D; 

¶ Costurile de amortizare a echipamentului folosit în 

unitățile de C&D; 

¶ Costurile cu consultanța și cu alte servicii legate 

de C&D; 

¶ Costuri directe. 

Vezi tabelul de mai sus. 
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Condițiile următoare trebuie îndeplinite când se face o 
cerere: 

¶ Un venit net din vânzări de minim 1.2 milioane 

Euro pentru anul fiscal precedent; 

¶ Venit din vânzarea serviciilor interne de C&D sau 

a drepturilor de proprietate industrială de 20% din 

venitul net; 

¶ Lipsa datoriilor către stat. 
 
Costurile cercetării și dezvoltării interne, ca și costurile 
recuperate din alte surse de ajutoare publice, nu se 
califică pentru stimulentele pentru tehnologie. 

Marea Britanie ¶ Nu e specific industriei, ci bazat pe natura 

activităților; 

¶ Totalul cerut trebuie să fie mai mare de 10,000 

GBP; 

¶ Costurile cu angajarea de personal direct și activ 

implicat în efectuarea de C&D. Aplicabil pentru 

cheltuielile cu furnizorii de personal (limită de 

65%); 

¶ Costurile cu materiale folosite direct la efectuarea 

de C&D; 

¶ Costul utilităților și aplicațiilor pe calculator 

(folosite direct în C&D); 

¶ Costurile de subcontractare (limită de 65%, doar 

pentru ÎMM); 

¶ Plăți pentru voluntari, pentru participarea în teste 

clinice; 

¶ Terenurile și proprietatea intelectuală sunt excluse 

în mod specific. 

¶ Scutirile de impozite pentru farmaceutice – 

producția cu valoare adăugată mare în țară, prin 

oferta unei cote de impozitare reduse, de 10% (în 

locul cotei generale de 23%) pe profiturile atribuite 

brevetelor și tipurilor similare de proprietate 

intelectuală începând din Aprilie 2013. 

FranἪa ¶ Cercetarea fundamentală, cercetarea aplicată și 

activitățile de dezvoltare; 

¶ Tipuri de cheltuieli (toate legate de C&D): 

personal, generale și administrative (până la 50% 

din costurile cu personalul C&D), amortizarea 

(până la 75% din facilități și echipament), costuri 

cu brevete, contracte dar nu și materiale; 

Germania ¶ Fără eligibilitate bazată pe industrie, dar 

biotehnologia și științele biologice sunt printre 

candidații obișnuiți; 

¶ Activități – fundamental, industrial, experimental; 

¶ Alocări sub forma rambursării cheltuielilor; 

¶ Costuri eligibile: personal, materiale, costuri 

generale, subcontracte, depreciere, călătorii. 
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Rezultate notabile în științele biologice: 

¶ 1,2 miliarde de EUR în alocări între 2006–2009; 

¶ 5,5 miliarde de EUR alocări suplimentare federale 

pentru cercetări în medicină (până în 2016). 

 

În comparație cu țările analizate, România pare să nu aibă vreo politică de stimulare destinată 
industriei farmaceutice. 

În legislația în vigoare în România, stimulente fiscale semnificative sunt prevăzute pentru firme care 
furnizează activități de C&D. Cea mai importantă se referă la o reducere suplimentară de 50% pentru 
cheltuielile eligibile, care poate fi aplicată de firmele care suportă cheltuieli pentru cercetarea aplicată 
și / sau dezvoltarea tehnologică.   

Am identificat două modele de afaceri principale pentru firmele farmaceutice care desfășoară activități 
de C&D, după cum urmează:  

¶ Alocarea de fonduri pentru activitățile de C&D desfășurate de un serviciu comun localizat în afara 

României, pe baza unei înțelegeri de contribuție la cost;  

¶ Desfășurarea de activități de C&D (e.g. studii de bioechivalență, teste clinice, etc.). Costul este 

imputat grupului / facturat unor terți.  

În acest moment se constată un blocaj în aplicarea stimulentelor în industria farmaceutică. Mai exact, 
nu este clar dacă firmele care operează pe baza modelelor de mai sus îndeplinesc criteriul pe baza 
căruia rezultatele activității de C&D sunt destinate a fi Ăexploatate de contribuabili, pentru propriul 
beneficiu, ´n scopul creҍterii veniturilorò. În timp ce acest lucru ar putea să fie valabil pentru primul 
model de afaceri, e dificil de aplicat la al doilea – unde firmele exploatează rezultatele C&D prin alte 
metode decât folosirea pentru nevoile proprii, în procesele interne ale firmei, e.g. de obicei firmele în 
general exploatează rezultatele C&D vânzându-le sau impută costurile asociate grupului. 

 

 

În urma analizei comparative efectuate în această secțiune, am extras mai multe măsuri despre care 
credem că ar avea efecte benefice pentru stat și pentru pacienți și de asemenea ar ajuta la 
înlăturarea unor bariere pe care le întâmpină industria medicamentelor generice. 
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2 MŁsurilor cheie selectate / Analiza SWOT 

Măsurile pe care leanalizăm au fost implementate cu succes în alte țări din Europa. Acest fapt în sine nu asigură succesul imediat dacă măsurile sunt 
transpuse în reglementările locale. Această secțiune este dedicată unei analize SWOT de nivel înalt a pachetelor, pentru a înțelege măsura în care fiecare 
dintre ele ar fi fezabil în contextul actual/ anticipat al pieței locale.  

 

Pachet 1 ï Atingerea unui nivel ἪintŁ de penetrare pentru medicamentele generice 

 

¶ Medici: 

Ǔ Prescrierea pe DCI, cu posibilitatea ca medicul să specifice un nume de marcă, combinat cu o țintă a prescrierilor de generice (ca buget); 

Ǔ Protocoale / ghiduri clinice de prescriere care să ia în considerare și dimensiunea financiară (în afară de efectul terapeutic); 

Ǔ Atunci când nu sunt prescrise pe DCI, ținte bugetare de prescriere (informative, ca valoare sau ca procent de generice și originale), cu recompense 
financiare în caz de depășire a țintelor și/ sau sancțiuni în cazul performanțelor inferioare; 

Ǔ Monitorizarea tiparelor de prescriere (cu sancțiuni pentru neconformitate); 

¶ Farmacii: 

Ǔ Eliberare obligatorie a genericelor pentru rețete DCI. Alternativ, niveluri de eliberare țintă (e.g. ținte minime de eliberare de 60-80% din valoarea totală 
eliberată); 

Ǔ Ținte bugetate de eliberare (informative, ca valoare sau ca parte a genericelor și originalelor), cu recompense financiare în caz de depășire a țintelor și 
/ sau sancțiuni în cazul performanțelor inferioare; 

Ǔ Remunerare – onorarii fixe în loc de marje regresive. Un mecanism similar de onorarii fixe ar putea fi aplicat pentru distribuitori. 

Ǔ Monitorizarea tiparelor de eliberare (cu amenzi pentru neconformitate și stimulente pentru depășirea țintelor); 

¶ Pacienți: 

Ǔ Plata din buzunar la preț întreg (incluzând suma compensabilă) dacă substituția e refuzată, cu recuperare ulterior a valorii compensabile de la CNAS, 
pe baza cererilor individuale; 

¶ Statul (e.g. CNAS): 

Ǔ Campanii de informare asupra alternativelor mai ieftine. 
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Puncte forte 

¶ Sistemul IT pare să aibă capacitatea de a accepta ambele tipuri de rețete  
(DCI/ marcă) 

¶ Cotele actuale de prescripție și eliberare ar trebui să fie ușor de 
monitorizat pe baza informațiilor din sistemul de rețete electronice. 

¶ Adresează toți factorii care pot influența cererea (doctori, farmaciști, 
pacienți) în același timp și cu aceleași obiective, oprind devierile care ar 
putea să împiedice atingerea obiectivelor;  

¶ Ambele categorii de plătitori (instituții și pacienți) au de câștigat de pe 
urma implementării pachetului (reducerea cheltuielilor); 

¶ Co-plata pacienților va fi diminuată pentru medicamentele rambursate 
într-un procent de 50% sau 90%, prin eliberarea de medicamente mai 
ieftine prin farmacii (și implicit sume mai mici de plată pentru pacienți);  

¶ Gradul de conformitate cu tratamentele prescrise ar trebui să crească – 
având de plătit mai puțin, pacienții vor fi capabili să-și păstreze schemele 
de tratament, evitând întreruperea acestora din cauza lipsei de fonduri. 

Puncte slabe  

¶ Este posibil ca expertiza locală să nu fie suficientă pentru dezvoltareade 
protocoale/ ghiduri de prescrierecare să considere și dimensiunile 
financiare și de eficiență terapeutică;  

¶ Actualizarea legislației relevante ar putea fi un proces de durată (în jur de 2 
ani în alte țări); 

¶ Responsabilitatea pentru activitățile de monitorizare trebuie să fie atribuită 
unei entități –o opțiune ar fi alegerea uneia dintre cele existente; 

¶ Plata directă în cazul refuzului substituției ar putea să nu fie considerată 
adecvată pentru unele grupuri sociale, cu o reflectare negativă în mass-
media/ în percepția publică;  

¶ Plățiledirectă efectuate în cazul refuzului substituției ar putea fi dificil de 
recuperat de pacienți datorită birocrației existente; 

¶ Statul s-ar putea să nu fie pregătit în viitorul apropiat să definească și să 
măsoare conformitatea cu politicile/ protocoalele de prescriere; 

¶ Interes insuficient/ lipsa unui buget disponibil pentru campaniile de 
sensibilizare. 
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OportunitŁҏi 

¶ Noul sistem de rețete electronice ar trebui să permită o monitorizare mai 
detaliată și în timp util a rețetelor și modelelor de prescriere, care să 
permită managementul prin excepție acestor activități;  

¶ În mod normal statul ar trebui să fie interesat să adopte aceste măsuri, 
deoarece câștigurile obținute ar putea fi direcționate către alte domenii ce 
au nevoie de finanțare (de exemplu, introducerea de noi molecule, 
creșterea BT, asigurări complementare etc.) 

¶ Sistemul nu ar fi nefamiliar pentru potențalii furnizori de asigurări de 
sănătate private – integrarea ar fi mai lină atunci când aceștia vor intra pe 
piață; 

¶ Sistemul de sănătate este supus unor transformări importante. Odată cu 
modificarea cadrului de reglementare din prisma acestor transformări, se 
pot introduce și măsurile menționate, pentru a putea conduce la rezultate 
mai rapide/ mai bune.  

 

AmeninҏŁri 

¶ Rezistența din partea tuturor părților interesate din sistem. Nu doar la 
schimbările care au loc ca atare, ci și la schimbările care au potențialul să 
interfereze cu sursele curente de venituri (de exemplu, farmaciile care 
prescriu produse scumpe când este implicată co-plata, ca un mijloc de (cel 
puțin) îmbunătățire a fluzurilor de numerar);   

¶ Ponderemare a rețetelor cu marcă inclusă, urmare a comportamentului 
părților interesate similar perioadelor anterioare;  

¶ Cadrul de reglementare trebuie să fie schimbat. Adoptarea schimbărilor 
relevante s-ar putea confrunta cu o opoziție puternică, sau ar putea să se 
piardă prin alte schimbări importante ce ar putea interveni în același timp în 
sistemul de sănătate;  

¶ Implementare parțială – măsurile trebuie să fie văzute și implementate ca 
un întreg; dacă părțile interesate nu urmăresc aceleași obiective, 
schimbările s-ar putea să nu producă rezultatele dorite;  

¶ Dezbaterea inevitabilă a subiectului generic vs. medicamente inovative, cel 
mai probabil în spațiile publice. Statul s-ar putea să nu fie pregătit să își 
asume o poziție clară în această privință;  

¶ O opoziție puternică din partea distribuitorilor și a farmaciilor cu privire la 
marja fixă, ei ar putea sa-și vadă rentabilitatea amenințată; 

¶ Pentru a susține alegerea unei mărci prescrise (când rețeta nu este 
eliberată pe DCI), medicilor li s-ar putea cere să aibă (și să păstreze la 
dosar) dovezi cu privire la motivul alegerii medicamentului. Acest lucru ar 
putea fi văzut ca o sarcină administrativă suplimentară și, astfel, o barieră 
în plus pentru acceptarea măsurilor de către medici.  
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Pachet 2 ï Reducerea ´nt©rzierilor la aprobarea Ἠi acordarea statutului de compensare pentru noi medicamente generice 

 

¶ Introducerea unei limite de 30 de zile pentru aprobarea prețului și a compensării pentru medicamentele generice noi; 

¶ Realocarea rolurilor și responsabilităților între autoritățile responsabile de stabilirea prețului/ compensării / autorizării de punere pe piață, astfel încât să 
nu existe duplicare sau suprapunere în proces (i.e. același dosar să nu fie evaluat de două ori de autorități diferite); 

¶ Eliminarea condiționării deciziei de înregistrare și autorizare a punerii pe piață a genericelor de brevete, astfel încât genericele să poată intra pe piață 
imediat după expirarea brevetului. 

¶ Acordarea imediată a statutului de preț și compensare pentru generice, pe baza medicamentelor inovatoare deja pe piață.. 
 

 

Puncte forte 

¶ Modificările recente adoptate în Directiva privind Transparențaa UE – s-a 
stabilit cadrul general ce ar putea ajuta la adoptarea acestor măsuri;   

¶ Date istorice care pot demonstreza economiile estimate; 

¶ Scăderea prețului ca rezultat al intrării mai rapide a genericelor pe piață 
ar putea aduce economii pentru stat și pentru pacienți.  

Puncte slabe 

¶ Datele isorice arată exemple în care cheltuielile totale au crescut în ciuda 
scăderii prețului, din cauza creșterii semnificative a numărului de prescrieri 
ce au venit o data cu intrarea genericelor pe piață. Cu toate acestea, 
accesibilitatea este elemntul cheie care ar trebui subliniat în acest caz; 

¶ Capacitatea autorităților de reglementare de a schimba cadrul existent, 
având în vedere că ar putea fi necesare o serie de reorganizări ale 
instituților existente.   

OportunitŁҏi 

¶ Ar putea fi timpul potrivit pentru aceste măsuri, deoarece ele ar crește 
accesibilitatea și disponibilitatea medicamentelor necesare (un subiect 
fierbinteîn mass-media). 

 

AmeninҏŁri  

¶ Opoziție puternică din partea producătorilor de inovative, care ar putea să-
și vadă veniturile amenințate mai repede decât au anticipat pentru unele 
dintre produsele lor. Cu toate acestea, economiile obținute pot fi utilizate 
pentru introducerea mai frecventa a tratamentelor inovative care 
demonstrează înaltă eficacitate clinică și financiară.  

¶ Opoziții puternice din partea organismelor de reglementare care ar trebui 
să se axeze pe aceste schimbări, întrucât acestea s-ar putea confrunta cu 
reorganizarea.  
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Pachet 3 –Reglementarea reducerilor 

¶ Trei opțiuni în legătură cu reducerile: 

Ǔ Nici o reglementare sau limitare a reducerilor; 

Ǔ Reduceri reglementate pentru reducerile pentru produse eliberate pe rețetă – impunerea unei limite pe reducerea pe care farmaciile au voie să le 
rețină ca marjă, cu restul transferat plătitorilor (stat / pacienți), direct (declanșat de producători) sau indirect (e.g. sub forma unui mecanism claw-back 
cuplat cu schimbări în mecanismul claw-back); 

Ǔ Reducerile către lanțul de distribuție limitate sau complet interzise. 
 

 

Puncte tari 

¶ Plătitorii pot avea de câștigat dacă reducerile (sau o parte din ele) 
se vor reflecta în prețul final/de rambursare; 

¶ Există exemple de tări din Uniunea Europeană care au 
reglementat reducerile, le-au limitat sau interzis complet, cu un 
impact global pozitiv asupra plăților efectuate de la buget sau de 
către pacienți. 

Punct slabe 

¶ Nu există o viziune unitară asupra subiectului în Uniunea Europeană, deoarece 
câteva țări tratează reducerile în mod diferit; 

¶ Nu există un caz clar împotriva considerării reducerilor ca o politică comercială și, 
prin urmare, acestea nu ar face obiectul unor reglementări ale Ministerului 
Sănătății; 

¶ Distribuitorii și farmaciile ar putea să-și piardă o parte importanta a veniturilor. 

¶ Creșterea utilizării metodelor alternative de acordare de reduceri (folosite și în 
prezent), făcând întregul set se măsuri inutil. 
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OportunitŁҏi 

¶ Acest aspect ar putea fi legat de discuțiile din jurul taxei claw-back 
prin definirea unui impact total pentru toate părțile interesate. 

AmeninҏŁri 

¶ Opoziție acerbă din partea distribuitorilor și a farmaciștilor, care ar putea vedea 
scăzând o sursă importantă de venituri. Având în vedere că aceștia operează cu 
marje foarte mici și termeni foarte mari de recuperare a creanțelor, asemenea 
măsuri ar putea declanșa insolvențe, cu impact si asupra producătorilor. 

¶ Potențială opoziție din partea companiilor farmaceutice care se bazează pe 
politicile de reducere ca instrument-cheie de intrare pe piață; 

¶ În cazul în care orice limitare se aplică și apoi companiile farmaceutice cresc 
reducerile actuale acordate lanțului de aprovizionare (distribuitori sau farmaciști) 
pentru a compensa veniturile astfel reduse, reducerile suplimentare nu pot fi decât 
foarte mici, altfel acest proces riscând să le afecteze profitabilitatea; 

¶ Când nivelul realal reducerilor ar putea să devină cunoscut autorităților de 
reglementare și dacă practica reducerilor este aplicată constant de toți 
producătorii, statul ar putea lua in considerare modificarea mecanismului de 
stabilire a prețurilor (scăderea plafoanelor actuale). 

¶ Cherltuieli adiționale pentru monitorizarea reducerilor. 

Pachet 4 – Taxa Claw-back 

¶ Folosirea prețului de vânzare de către producător ca bazăpentru calcularea taxei claw-back pentru producători, cu distribuitorii și farmaciile plătind claw-
back pe propriile venituri din marjele pentru medicamentele compensate; 

¶ Examinarea posibilității de a excepta categorii de medicamente de la taxa claw-back, pentru a preveni dispariția lor de pe piață; 

¶ Exceptarea medicamentelor sub un anumit preț (e.g. 30 RON) de la taxa claw-back; 

¶ Folosirea compensărilor din anii precedenți ca o limită pentru compensările din anul curent (i.e. valoarea bugetată folosită ca referință pentru taxa claw-
back să fie ajustată în funcție de consumul actual din anii precedenți). 

 

Pachet 5 – Încurajarea investițiilor în industia farmaceutică locală 

¶ Pentru medicamentele dezvoltate / produse local, introducerea unei garanții de preț pentru transferurile tehnologice pentru o perioadă limitată de timp, 
preț care ar urma să fie stabilit la începutul procesului de dezvoltare; 

¶ Eliminarea blocajelor în stimulentele C&D – formularea prezentă a legii ar trebui amendată pentru a include toate modelele de afaceri aplicate de 
industria farmaceutică. De exemplu, fragmentul „să fie exploatat de contribuabil” ar putea fi definit ca vânzarea rezultatelor C&D, efectuarea de servicii 
care duc la rezultate C&D sau folosirea rezultatelor C&D în scopuri proprii. 

¶ Implementarea schimbărilor propuse la taxele claw-back (influențează direct profitabilitatea producătorilor)  
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Puncte tari 

¶ Pierderea de stat a unor venituri (sau rebalansarea taxei) ar putea fi 
compensată de o accesibilitate sporită a pacientului la medicamente și o  
disponibilitate crescută a acestora. 

¶ Profitabilitatea ridicată pentru producătorii locali ar putea rezulta, pe 
termen lung, în venituri mai mari, taxabile de către stat; 

¶ Stimulente mai puternice pentru producătorii locali pentru extinderea 
capacităților de producție ar putea rezulta într-o rată mai mare de 
angajare, având efect social prin reducerea ratei de șomaj și creșterea 
taxelor din contribuțiile sociale; 

¶ Stimulare a investițiilor în domeniul farmaceutic pentru producătorii de 
medicamente generice (deschiderea de noi unități de producție în 
România). 

Puncte slabe 

¶ Statul ar putea pierde o parte din taxa claw-back – impediment major 
pentru adoptarea acestor măsuri, cu excepția cazului în care și lanțul de 
aprovizionare (distribuitori și farmacii) ar plati o taxă claw-back pe marjele 
lor generate de produsele rambursate (adică pe diferența între PVP și 
prețurile rambursate); 

¶ În timp ce pentru farmacii s-ar putea aplica același mecanism ca și cel 
aplicat pentru producători (statul ar trebui să dețină toate informațiile 
necesare-valorile totale rambursate per farmacie), pentru distribuitori, cum 
același  nivel de detaliu pentru informațiile cerute nu este disponibil, o 
opțiune ar fi reducerea marjelor de distribuție curente. Totuși, cum marjele 
se aplică atât pentru vânzările rambursabile și nerambursabile, o analiză 
detaliată trebuie să fie realizată de stat pentru a determina noul mecanism 
pentru marjă, analiză care presupune cooperarea distribuitorilor.  

OportunitŁҏi 

¶ Știri recente cu privire la creșterea fondurilor europene alocate României 
intre 2014 și 2020 pot însemna o creștere în bugetul total alocat sănătății 
(în contul scăderii presiunii în alte domenii bugetare, care ar beneficia de 
co-finanțarea Uniunii Europene). 

 

AmeninҏŁri 

¶ Bugetul de stat poate avea alte priorități, chiar și în domeniul farmaceutic 
(de exemplu, soluționarea arieratelor), prin urmare nemaifiind loc pentru o 
creștere a cheltuielilor generale privind produsele farmaceutice; 

¶ Dacă distribuitorilor si farmaciilor ar trebui să le fie solicitat să plătească o 
parte din taxa claw-back (exemplu: diferența dintre PVP și prețurile 
rambursate), aceștia ar putea să ceară producătorilor reduceri 
suplimentare care să compenseze veniturile pierdute; 

¶ Definiția taxei claw-back pentru distribuitori ar putea presupune 
participarea lor în procesul de stabilire a unui mecanism rezonabil-
deoarece marjele lor vor fi afectate direct, această cooperare ar putea fi 
greu de realizat în practică. 
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Concluzionând cu privire la pachetele de mai sus, analizate cu toate măsurile ce le compun: 

Pachet Efect direct estimat Comentarii privind fezabilitatea 
Comentarii cu privire la cronologia 
implementării 

1 Atingerea unui nivel de penetrare țintă pentru medicamente 
generice: 

Impactul evaluat: 

¶ P©nŁ la 30.5mEUR economii anuale la bugetul CNAS; 

¶ P©nŁ la 67.3mEUR reducere a plŁҏilor efectuate de pacienҏi; 

Fezabilă, dar: 

¶ Toate părțile interesate trebuie să fie 
consultate și aliniate în mod 
corespunzător; 

¶ Statul trebuie să adopte o viziune 
stabilă, pe termen mai lung cu privire 
la politicile sale; 

¶ Ar putea exista unele aptitudini/deficit 
de competență referitoare la 
autoritățile de reglementare; 

¶ Ar putea fi necesare modificări ale 
cadrului de reglementare. 

O evaluare detaliată a impactului si 
discuții cu toate părțile interesate 
trebuie începute imediat.O planificare în 
etape a implementării măsurilor trebuie 
să fie realizată în urma evaluării 
impactului și a acordului părților 
interesate. 

Întreaga implementare ar putea lua de 
la 1 la 3 ani (sau mai mult),în funcție de 
angajamentul autorităților responsabile. 

2 Reducerea întârzierilor actuale din durata medie de aprobare a 
prețurilor și a nivelului de rambursare pentru noi intrări 
degenerice 

Impactul evaluat: 

¶ ScŁdere a preҏurilor (14-35% în primele 6 luni, pentru 
exemplele selectate) 

¶ Creҍterea accesibilitŁҏii 

Fezabil, implementarea ar putea fi 
încetinită de rezistența la schimbare. Cu 
toate acestea, atenuarea acesteia  
presupune susținători implicați, care nu 
ar putea fi ușor de identificat. 

Poate fi început imediat, dar ar putea să 
devină operațional în 1-2 ani (vezi 
potențialele cauze mai sus). 

3 O parte din reducerile acordate de către producători (în prezent 
absorbită de lanțul de aprovizionare) ar putea ajunge la plătitori 
(pacient sau bugetul de stat) 

Impactul evaluat: 

¶ Pozitiv asupra cheltuielilor publice (funcҏie de magnitudinea 
reducerilor comerciale acordate ҍiprocentul reҏinut)-în cazul 
în care reducerile sunt reflectate ´n preҏul final; 

¶ Neutru asupra cheltuielilor publice, pozitiv asupra 
producŁtorilor ï în cazul în care este limitat sau interzis. 

Nu neaparat fezabil – orice opțiune ar 
reduce în mod semnificativ 
profitabilitatea distribuitorilor și a 
farmaciilor.  

Ar putea deveni mai fezabilă dacă 
sistemul de remunerare a lanțului de 
aprovizionare se schimbă, dar studii de 
fezabilitate suplimentare trebuie să fie 
realizate prin cooperarea tuturor părților 
interesate deoarece informațiile curente 
publice nu permit asta.  

N/A 
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4 Taxa claw-back privită ca fiind mai rezonabilă (cel puțin la nivelul 
principiilor) de mai mulți producători. 

Impactul taxei claw-back aliniat cu veniturile/evitarea unei poveri 
fiscale excesive. 

Impactul evaluat: 

¶ Negativ pentru cheltuielile publice; 

¶ Impact mixt pentru producŁtori; 

Fezabil ca principiu, dar depinzând în 
totalitate de poziția autorităților. În 
contextul economic actual, am putea 
spune că probabilitatea adoptării acestui 
pachet in 2013 este limitată. 

Nu se poate estima – în timp ce 
evenimentele trecute au arătat că 
modificarea cadrului de reglementare  
și schimbarea mecanismului de calcul a 
acestei taxe este mai degrabă un 
process scurt, elemental cheie pentru 
durata de implemetare este acordul 
autorităților cu privire la măsurile 
propuse. 

5 Creșterea transferului tehnologic/a nivelului investițiilor străine. Fezabil, mai ales având în vedere 
recenta creștere a fondurilor Uniunii 
Europene între 2014 și 2020.Unele 
măsuri de încurajare a producției locale 
sunt în vigoare déjà, dar nu sunt utilizate 
pe scară largă.  

Începerea unei evaluări detaliate a 
impactului și planificarea implementării 
la începutul anului 2013, astfel încât la 
începutul anului 2014 schimbările 
cadrului de reglementare să fie 
operaționale. 
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3 Concluzii 

Pe baza celor de mai sus și luând în considerare impactul asupra tuturorpărților interesate, efectele, 
constrângerile și perioada de implementare, am încercat să identificăm un pachet de măsuri care ar 
putea capta cele mai multe dintre beneficii și în același timp să fie implementat pe termen scurt/mediu 
în sistemul de sănătate actual. 

Acțiunile selectate care ar putea fi implementate pe termen scurt ar fi: 

Prescriere pe DCI, cu posibilitatea ca Medicul să specifice o marcă, combinată cu o țintă valorică 
pentru prescrierea de generice. 

O folosire / adoptare crescută a genericelor este una dintre măsurile cheie de control al costurilor pe 
care statul ar putea să le ia pentru a scădea presiunea asupra bugetului sănătății și a cheltuielilor cu 
medicamentele, deoarece genericele au un preț mai scăzut decât medicamentele inovatoare (mai mic 
pentru stat pe listele C sau mai mic pentru pacienți pe listele A și B). 

Medicii sunt primul factor care poate influența cererea de medicamente și așadar unul dintre primele 
puncte la care acțiunile de încurajare a substituției pot fi implementate. 

Medicii pot să aleagă liber dacă să elibereze o rețetă bazată pe DCI sau pe marcă, fără să trebuiască 
să țină evidențe pentru a doua opțiune (cum se întâmplă acum). 

Pentru rețetele eliberate pe marcă, vor avea o țintă pe totalul valorii sau volumului genericelor 
prescrise (e.g. 60-80%). 

Acest proces poate fi sprijinit de sistemele IT existente sau implementate (în special rețeta 
electronică), facilitând selecția medicamentelor generice / inovatoare și permițând auto-monitorizarea 
genericelor prescrise în comparație cu ținta. 

 

Efecte 

Efectul preconizat al implementŁrii mŁsurilor 1-3 din stânga ca pachet integrat – folosire și adoptare 
crescută a medicamentelor generice, în general mai ieftine. 

Aceasta va duce la: 

¶ Plăți mai mici ale statului pe rețete compensate; 

¶ Plăți mai mici ale pacienților pe medicamente prescrise atunci când statul nu le compensează 
integral. 

Efect anual estimat al unei adoptări de 80% ca volum: 

¶ economii de 30,5 milioane de Euro pentru stat; 

¶ economii de 67,3 milioane de Euro pentru pacienți; 

Economiile potențiale pot fi direcționate ulterior către alte zone sub presiune (e.g. introducerea unor 
noi medicamente pe listele de compensare) 

Eliberare obligatorie de generice la nivelul farmaciilor pentru rețetele DCI sau substituire pentru 
rețetele pe marcă. Alternativ, țintă de eliberare a genericelor la nivelul farmaciilor (e.g. țintă minimă de 
eliberare de 60-80% din totalul valorii sau volumului eliberat pentru medicamentele compensate). 

Farmaciile sunt nivelul secundar de control care ar putea asigura un anumit nivel al adoptării 
genericelor, spre beneficiul statului cât și al pacienților. Această măsură ar completa măsura propusă 
la nivel de medic, contrabalansând și corectând orice potențiale abuzuri în prescrierea cu predilecție a  
medicamentelor inovatoare de către medici. 

Dacă pentru rețetele pe marcă farmacia poate doar să propună substituirea, pentru rețetele pe DCI, 
farmacia poate să influențeze în mare măsură decizia cumpărătorului. 
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Pentru a asigura adoptarea genericelor și a preveni practicile curente(concentrarea pe propriile fluxuri 
de numerar în locul eficienței cheltuielilor publice), o cotă țintă a eliberării genericelor ar trebui 
impusă. 

Pentru rețetele bazate pe DCI emise de medici, eliberarea medicamentelor generice (mai ieftine) ar 
putea deveni obligatorie. Pentru rețetele pe marcă, substituirea cu generice poate fi obligatorie sau 
indicativă. 

Alternativ, farmaciile pot avea o țintă pentru valoarea genericelor eliberate pe rețete compensate 
(asemănător cu medicii) și să acționeze ca un al doilea nivel unde adoptarea genericelor să fie 
stimulată. 

Această țintă poate fi atinsă printr-o combinație de rețete generice și pe marcă emise de medici și 
eliberare directă a genericelor pentru rețetele pe DCI. 

De asemenea, acest proces poate fi susținut de sistemele IT existente / implementate (în principal 
rețeta electronică), facilitând selecția medicamentelor generice / inovatoare și permițând auto-
monitorizarea genericelor prescrise față de țintă. 

Efecte 

Vezi mai sus. 

Suplimentar, co-plata pacienților va fi redusă pentru medicamentele compensate la 50% sau 90%, 
deoarece medicamentele mai ieftine eliberate de farmaciști vor duce la scăderea sumelor plătite de 
pacienți pentru partea necompensată a prețului.  

În consecință, conformarea la tratament ar trebui să crească – trebuind să plătească mai puțin, 
pacienții vor fi capabili să își urmeze schemele de tratament în loc să le întrerupă din cauza lipsei 
banilor.  

Monitorizarea prescrierilor din punct de vedere al conformării la țintele de prescriere / eliberare, cu 
sancțiuni pentru lipsa de conformitate 

Măsurile elaborate pentru a asigura absorbția genericelor, adresate medicilor și farmaciilor, necesită 
monitorizare pentru eficiență și constrângere atunci când e necesar. 

Totuși, monitorizarea în sine s-a dovedit a fi ineficientă dacă nu e urmată de sancțiuni în caz de 
neconformare. În mod ideal, aceste sancțiuni ar fi însoțite de stimulente în caz de depășire a țintelor. 

Un organism de reglementare ar monitoriza lunar sau trimestrial conformitatea cu cotele țintă stabilite.  

Cel puțin în fazele inițiale de implementare, toate cazurile de neconformitate trebuie analizate și 
cauzele fundamentale identificate, cu acțiunile corective de rigoare. Sancțiunile pot fi aplicate pentru 
neconformitate prelungită cu țintele.  

Deoarece numărul de medici și farmacii este considerabil, aceste acțiuni pot fi întreprinse doar într-un 
context în care noul sistem IT pentru rețete electronice este instalat și complet operațional, cu 
rapoartele necesare în funcțiune.   

Efecte 

Vezi mai sus 

Proces de intrare rapidă pe piață pentru genericele noi: 

¶ Introducerea unei limite de timp de 30 de zile pentru aprobarea prețului și a rambursării; 

¶ Realocarea rolurilor și a responsabilităților între autoritățile de autorizare a prețului / compensării / 
intrării pe piață, așa încât să nu fie vreo duplicare sau suprapunere în proces (i.e. același dosar să 
nu fie evaluat de două ori de autorități. 

¶ Eliminarea legării înregistrării și autorizării de punere pe piață pentru generice de brevete, astfel 
ca genericele să poată intra pe piață imediat după expirarea brevetului. 
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¶ Acordarea imediată a statutului de preț și compensare pentru generice pe baza produsului 
inovator deja aflat pe piață. 

 Odată ce brevetul unui produs inovator a expirat și generice echivalente intră pe piață, statul și 
pacienții au de câștigat de pe urma unui mediu mai competitiv – prețurile obișnuiesc să scadă 
(scăzând și cheltuielile statului și ale pacienților) și noul preț mai mic duce la o mai mare accesibilitate 
pentru pacienți a unor tratamente altfel dificil de plătit. 

Din acest motiv, statul trebuie să se asigure că noile generice pot să intre pe piață cât mai repede 
după datele de expirare a brevetelor medicamentelor inovatoare. 

Cu o întârziere medie de 270 de zile pentru aprobarea statutului de preț și de compensare, România 
este departe de media europeană. 

După adoptarea Directivei de Transparență actualizate 2012/0035 de către Parlamentul European la 
începutul acestui an, statele membre trebuie să analizeze și să se alinieze cu recomandările 
Directivei. 

Efecte 

¶ Economii la cheltuielile statului și ale pacienților – o scădere mai rapidă a prețului obținută ca o 
consecință directă a creșterii competiției (14-35% în cazuri cercetate, în primele 6 luni de la 
intrarea genericelor pe piață); 

¶ O accesibilitate crescută pentru pacienți a noilor medicamente. Într-unul din cazurile cercetate, 
utilizarea unei clase de medicatemente a crescut cu 34% în primele 6 luni de la intrarea 
genericelor pe piață – probabil o creștere asemănătoare în numărul de pacienți care au avut 
acces la tratament. 

Eliminarea mecanismului legării continue a prețului (prețul genericelor la 65% din prețul 
medicamentelor inovatoare pe termen nedefinit) 

După expirarea brevetului produselor inovatoare și intrarea pe piață a genericelor, cele din urmă au 
un preț reglementat mai scăzut decât cel al celor inovatoare (limita de 65%). Totuși, această legătură 
este menținută pe termen nelimitat, acționând ca un inhibitor pentru competiția liberă între produse 
similare; 

Întrucît legătura este reciprocă, prețurile tind asimptotic către zero dacă este regula ar fi aplicată 
întocmai; 

Legarea inițială a prețurilor este folosită în majoritatea țărilor UE, dar nu sunt date despre un astfel de 
mecanism care să fie menținut permanent.  

Legătura de preț între generice și inovatoare ar trebui să fie eliminată după ce brevetul produsului 
inovator expiră (sau după o perioadă de timp predeterminată), permițând pieței libere să lucreze în 
favoarea statului și a pacienților – competiția ar scădea prețurile plătite de aceștia. 

Efecte 

¶ Avantajos și pentru stat și pentru pacienți – prețurile ar trebui să fie reduse de competiția crescută 
/ liberă între producători de produse asemănătoare. 

Folosirea PVP ca bază pentru calcularea taxei claw-back pentru producători și includerea numai a 
tratamentelor ambulatorii în calcul. 

Creșterea consumului și depășirea bugetului se traduc în venituri crescute pentru toate entitățile din 
lanțul de aprovizionare – producători, distribuitori și farmacii.  

Cu toate acestea, în România, doar producătorii trebuie să plătească o taxă pe acest venit 
suplimentar, care include pe cele reținute de ceilalți parteneri din lanțul de aprovizionare. În exemplele 
studiate, până la 22% din taxele plătibile de către un producător sunt de fapt taxe pe veniturile 
partenerilor săi din lanțul de aprovizionare. 

Atunci când sunt combinate cu reducerile, un producător trebuie să plătească 37% din prețul aprobat 
(deja cel mai mic din Europa) pentru a avea acces la piață – o situație departe de a fi sustenabilă. 
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Mecanismul taxei de claw-back ar trebui să fie schimbat pentru a permite fiecărei entități din lanțul de 
aprovizionare să plătească taxe doar pe propriul ei venit. 

În cazul producătorilor, taxa claw-back are trebui să fie calculată doar pe PVP (prețul de vânzare al 
producătorului), și nu pe prețurile de compensare de desfacere, care includ marjele (deci veniturile) 
partenerilor din lanțul de aprovizionare. 

Pentru farmacii, același mecanism al taxei claw-back ca cel aplicat pentru producători ar trebui 
utilizat, deoarece statul ar trebui să aibă toate informațiile necesare (i.e. valorile totale compensate pe 
farmacie) – mai multe forme de mecanisme payback / claw-back aplicate pentru farmacii în mai multe 
țări UE (Austria, Finlanda, Germania, Italia, Olanda, Spania, Marea Britanie). Alternativ, marjele lor 
reglementate ar putea să fie reduse. 

Pentru distribuitori pe de altă parte, același nivel de detaliu pentru informațiile necesare nu este 
disponibil. Așadar, o opțiune ar fi reducerea marjelor reglementate în vigoare ale distribuitorilor. 
Totuși, deoarece aceste marje se aplică și la vânzările compensate și la cele necompensate, o 
analiză detaliată trebuie efectuată de stat pentru a determina noul mecanism al marjelor, analiză care 
necesită cooperarea distribuitorilor.  

În plus, impozitul claw-back ar trebui calculate doar pentru tratamente ambulatorii. Jucătorii de pe 
piață nu au nici o putere în a controla bugetul spitalelor. Spitalele opresc achizițiile când bugetul se 
termină. 

Efecte 

¶ Nici un efect financiar asupra statului, deoarece povara fiscală este doar redistribuită, nu redusă. 

¶ Pentru pacienți, efectul indirect ar fi benefic – accesul la medicamente ieftine nu ar duce la riscul 
întreruperii tratamentelor (deoarece produsele care sunt în prezent neprofitabile datorită poverii 
fiscale grele nu ar întâmpina riscul retragerii de pe piață). 

Excluderea de la taxa claw-back a medicamentelor sub 30 RON 

Aceste medicamente ieftine constituie majoritatea tratamentelor folosite de pacienți (88% din totalul 
volumului vânzărilor), dar numai o parte a cheltuielilor totale cu medicamentele (29%). 

În timp ce sunt în mod clar importante pentru bunăstarea populației, acestea sunt afectate de aceeași 
taxă claw-back ca și medicamentele mai scumpe, cu impactul financiar net mult mai negativ (datorită 
prețului lor mic). Ele sunt profitabile la limită (dacă sunt profitabile) și producătorii ar putea să 
întrerupă producția / importul în România în favoarea unor piețe mai profitabile, cu amenințări 
serioase pentru conformarea la tratament a pacienților locali. 

Efecte 

¶ Impact neutru pentru stat (deoarece taxa claw-back ar fi redistribuită pentru medicamentele cu 
prețuri mai mari de 30 RON). 

¶ Avantajos pentru pacienți – disponibilitate crescută a tratamentelor mai ieftine, conformare la 
tratament 

Pentru medicamentele dezvoltate / produse local, introducerea unei garanții de preț pentru transferul 
tehnologic pentru o perioadă limitată de timp, prețul urmând să fie stabilit la începutul procesului de 
dezvoltare.  

Producătorii locali care plănuiesc să investească în producția locală de noi generice se confruntă cu 
un grad ridicat de incertitudine în legătură cu viabilitatea financiară a investițiilor lor – cazuri de afaceri 
care la începutul inițiativei pot să pară viabile pot să se transforme în întreprinderi care pierd bani 
atunci când prețurile scad înainte sau imediat după ce astfel de proiecte sunt terminate. 

Introducerea unei garanții de preț pentru transferurile de tehnologie pentru o perioadă limitată după 
decizia de a investi, calculată pe baza condițiilor de piață la începerea proiectului. Aceasta ar crește 
predictibilitatea rezultatului proiectului și ar încuraja acest tip de investiții.  
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Efecte 

¶ Avantajos pentru stat – investiții crescute, în special în activități de C&D cu valoare adăugată 
mare, ar duce la plata unor impozite mai mari (e.g. pe profit, muncă, etc.), estimate în prezent la puțin 
peste 100 milioane de Euro. 

¶ Avantajos pentru pacienți – medicamentele produse local ar fi mai accesibile datorită costurilor 
potențial mai scăzute. Disponibilitatea ar trebui să crească din moment ce lipsa unor medicamente ar 
fi mai ușor de depășit. 

Amendarea formulării legilor care reglementează stimulentele pentru C&D pentru a include toate 
modelele de afaceri aplicate de industria farmaceutică pentru activitățile de C&D 

În legislația fiscală românească, stimulente fiscale semnificative sunt prevăzute pentru firmele care 
efectuează activități de C&D. Cea mai importantă se referă la o deducție suplimentară de 50% pentru 
cheltuielile eligibile, care poate fi aplicată de firmele care înregistrează costuri cu cercetare aplicată și 
/ sau dezvoltare tehnologică. 

În prezent se observă un blocaj în aplicarea acestor stimulentelor în industria farmaceutică, datorită 
interpretării date unor criterii de calificare. 

C&D este puternic sprijinită în UE, cu numeroase mecanisme prezente, cu Marea Britanie având un 
stimulent fiscal concentrat pe industria farmaceutică (o cotă de impozitare redusă pentru producția 
locală cu valoare adăugată mare) 

Criteriul pe baza căruia rezultatele activității C&D să fie Ăexploatate de contribuabili, pentru propriul lor 
beneficiu, în scopul creҍterii venituriloròeste dificil de aplicat din moment ce firmele exploatează 
rezultatele C&D prin alte metode decât folosirea pentru propriile lor nevoi, în procesele interne ale 
firmei, e.g. firmele exploatează în general rezultatele C&D vânzându-le sau recuperează costurile 
asociate de la grup. 

Soluție potențială – amendarea legislației și definirea Ăa fi exploatat de contribuabilò ca referindu-se la 
vânzarea rezultatelor C&D, oferind servicii care duc la rezultate C&D sau folosind rezultatele C&D 
pentru propriile scopuri. 

Efecte 

Vezi mai sus. 

 

Concluzionând asupra potențialelor efecte ale măsurilor prezentate mai sus, dacă acesteasunt 
implementate, s-ar putea transforma în beneficii directe atât pentru stat, cât și pentru pacienți. Am 
estimat că astfel de efecte ar putea include: 

¶ Reducerea cheltuielilor cu medicamentele cu aproximativ 100 de milioane EUR pe an, acesta 
cumulând atât banii pacientului plătitor, cât și economiile potențiale ale bugetului de stat. Această 
sumă ar putea fi reintrodusă în sistem cu scopul de a, de exemplu, crește accesibilitatea 
tratamentelor noi sau redirecționată către alte zone unde sistemul de sănătate are nevoie (de 
exemplu; co-plata, asigurări complementare private, etc); 

¶ Creșterea mai rapidăa accesibilității tratamentelorpentru pacienți, ca rezultat al introducerii pe 
piață anoi medicamente generice. În exemplele trecute am identificat prețuri care scad cu până la 
35% în termen de 6 luni de la intrarea pe piață a produselor generice, la care se adaugă 
disponibilitatea crescută pentru pacienți.  

¶ Nu în ultimul rând, măsurile care ar putea încuraja industria farmaceutică din România ar putea 
aborda barierele cu care se confruntă aceasta în prezent și sprijini industria locală în consolidarea 
poziției sale, asigurând astfel o bază solidă de parteneri care ar putea sprijini implementarea 
ulterioară a altor politici pe care statul le-ar putea lua în considerare pentru îmbunătățirea 
sistemului de sănătate. 
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Anexa 1  Analiza țărilor selectate 

 

 

 

Această anexă include o analiză mai detaliată a celor șase țări vizate: Franța, Germania, Polonia, 
Slovenia, Suedia și Marea Britanie. 
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Franța 

 
I. Politicile care afecteazŁ aprovizionarea 

 

1. Aprobarea punerii pe piaἪŁ 

Aprobarea de punere pe piață este acordată fie de EMEA fie de Agenția Franceză de Medicină 
(AFSSAPS)

i
. 

Pentru a fi aprobate pentru comercializare, medicamentele generice trebuie să fie supuse studiilor de 
bioechivalență. Medicamentele generice cu o marjă terapeutică mică sunt supuse unor cerințe de 
echivalență mult mai stricte.  
 
 

2. Stabilirea preἪurilor Ἠi a compensŁrii  
a) Procesul luŁrii deciziei  
Furnizorii de medicamente trebuie să aplice pentru compensare pe listele pozitive în vederea 
obținerii de fonduri de la asigurările obligatorii de sănătate (asigurarea obligatorie de boală). 
Prețurile de compensare al produselor de ambulatoriu sunt fixe, în timp ce alte produse au 
prețuri libere. 
 
 
Compensarea medicamentelor poate fi inclusă în una sau mai multe din următoarele 4 liste:  

1. Compensarea medicamentelor prescrise de farmaciile de vânzare cu amănuntul (Lista 
medicamentelor compensate pentru asigurații sociali); 

2. Medicamentele din spital livrate la pacienții internați (Lista specialităților aprobate pentru 
colectivități); 

3. Medicamentele din spital livrate la pacienții din ambulatoriu (”liste Retrocession”); 

4. Medicamente scumpe numai pentru administrarea în spital, care sunt taxate către 
asigurările de sănătate, în plus față de taxele de spitalizare, pe baza tarifelor pe grupurile 
de diagnostic. 

 
Produsele farmaceutice sunt incluse pe liste în două etape:  
 

o Pasul 1 constă într-o evaluare tehnică efectuată de Haute Autorité de Santé (HAS) care 
găzduiește Comisia de evaluare a medicamentelor, numită anterior Comisia de transparență. 
Aceasta din urmă emite o opinie referitoare la următoarele 4 aspecte: 
1. Beneficiile medicale (Service Médical Rendu - SMR) : se verifică dacă medicamentele 
trebuie compensate și care ar putea fi rata de compensare. Se bazează pe cinci criterii: 
1) Eficacitate și siguranță 

2) Poziția medicamentului în strategia terapeutică și existența sau absența alternativelor 

terapeutice 

3) Gravitatea bolii 

4) Tipul de tratament: preventiv, curativ sau simptomatic 

5) Impactul asupra sănătății publice 

 

¶ Conform evaluării acestor cinci criterii, comisia de evaluare a 

medicamentelor evaluează nivelul beneficiului medical. 

Există  5 niveluri:  

1. Major 

2. Important 

3. Moderat 

4. Slab 

5. Insuficient pentru a justifica o compensare 



s 

   

44 

2. Evaluarea îmbunătățirilor în serviciile medicale (Amélioration du Service Médical Rendu - 
ASMR): aceste standarde de clasificare oferă o bază pentru stabilirea prețului în 
comparație cu alternativele. Este rezultatul evaluării comparative a noului produs cu 
produsele existente sau terapiile existente. Cu excepția cazului în care produsul este 
primul din categoria lui, evaluarea este făcută în comparație cu produsele din aceeași 
categorie farmaceutică-terapeutică, produse care sunt deja listate. Există cinci niveluri de 
îmbunătățire ale beneficiilor medicale: 
1) Inovare majoră 

2) Îmbunătățire importantă 

3) Îmbunătățire semnificativă 

4) Îmbunătățire mică 

5) Nici o îmbunătățire  
3. Populația țintă eligibilă pentru tratament în regim de compensare;  
4. În unele cazuri, comitetul recomandă compensarea doar pentru o selecție de indicații, 
unor anumite grupuri de pacienți, sau acordată numai când este prescrisă de un medic 
specialist sau când pacientul este ”în conformitate cu un test”. De asemenea, comitetul 
cere un angajament companiei de a efectua studiile în vederea evaluării efectelor în viața 
reală sau a utilizării medicamentelor după aprobarea rambursării. 

 

o Pasul 2, luând în considerare opiniile și evaluările din pasul 1, cuprinde includerea produselor 
în liste cu:      
1. Stabilirea prețului de către Comité Economique des Produits de Santé (CEPS), după 
negocierea cu companiile furnizoare; decizia de stabilire a prețului ia în considerare:  

¶ Îmbunătățirea la nivelul beneficilor medicale  

¶ Prețul comparatorilor locali  

¶ Prețul produselor pe alte piețe din Europa (în special RU, Germania, Italia, Spania)  

¶ Previziunile vânzărilor pentru următorii 3 ani  

¶ Condiții de utilizare previzibile sau reale  

¶ Dimensiunea populației țintă  
2. Compensarea ratelor fixe de către Uniunea Națională a Fondurilor Asigurărilor de 
Sănătate (Union Nationale des Caisses d’Assurance Maladie - UNCAM), bazată pe 
beneficiile medicale;   

 

Înregistrarea pe lista medicamentelor compensate este valabilă timp de cinci ani. La sfârșitul 
perioadei, comisia de evaluare a medicamentelor reevaluează beneficiile medicale și nivelul 
de îmbunătățire al beneficilor medicale, prețul putând astfel fi revizuit de CEPS.  În unele 
cazuri, reevaluarea este planificată din timp, mai ales când comisia cere informații 
suplimentare după ce a avut loc compensarea (date clinice sau observaționale); 
Durata procedurii (de la aplicarea rambursării până la publicarea rambursării în Monitorul 
Oficial) este în principiu de 90 de zile pentru spital, numai pentru medicamente, și 180 de zile 
pentru medicamentele farmaciilor de vânzare cu amănuntul: cu toate acestea, pentru aceasta 
din urmă în 2007 media a fost de 282 de zile (neincluzând genericele, în conformitate cu 
CEPS Rapport 2007)

i
; 

 
 

b) Stabilirea preἪurilor 
 
În ceea ce privește politica de prețuri, medicamentele sunt grupate în două categorii:  
 
1. Medicamente de ambulatoriu compensate 
Prețul medicamentelor de ambulatoriu compensate este stabilit la nivelul vânzării de la 

fabrică.  Prețul farmaciilor de vânzare cu amănuntul include marja distribuitorilor și a 
farmaciștilor, ele fiind reglementate. 
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Există politici speciale de preț pentru următoarele 2 categorii: 
1) Medicamente foarte inovatoare (nivel ASMR de la I la III) 
Prețurile medicamentelor foarte inovatoare (îmbunătățiri în beneficiile medicale de la nivelul I 
la III) trebuie să fie în concordanță cu prețul medicamentelor similare din țările din Europa. 
Conform unui angajament între CEPS și Asociația Industriei Farmaceutice (LEEM), produsele 
cu beneficii medicale inovatoare >= III ar trebui să aibă un preț mai mic decât minimul cu 
țările comparabile din Europa, de exemplu Germania, Spania, Italia și RU, pe o perioadă de 
cinci ani de la includerea lor pe lista produselor compensate.     
 
2) Medicamente ale cŁror brevet au expirat Ἠi alternativele lor generice  
Când brevetul unui medicament expiră, este înregistrat într-o listă de grup generică și prețul 
său de fabrică scade cu 20%.  
Prețul de fabrică al alternativelor generice este stabilit la 40% din prețul de fabrică al 
produsului original (princeps), înainte de expirarea brevetului acestuia

ii
. 

 
Aceste scăderi de preț ale genericelor din cauza discountului aplicat, până la 40% din prețul 
princeps, afectează direct doar medicamentele noi, dar exercită o presiune competitivă 
asupra tuturor categoriilor de medicamente generice.  
 
 
 
După 18 luni de la expirarea produsului, prețurile sunt revizuite din nou, după cum urmează: 
o Rata de substituție este raportul dintre numărul, în volum (sic), al medicamentelor 

princeps care au fost substituite cu un medicament generic și numărul total de 
medicamente princeps incluse în lista de medicamente substituibile;  

o Dacă rata de substituție generică depășește sau ajunge la 60%, prețul produsului original 
scade cu 12.5%, iar prețul genericului scade cu 7%;  

o Dacă rata de substituție generică nu ajunge la 60%, grupul generic (cuprinzând produsul 
original și genericele sale) este eligibil pentru includerea în sistemul de preț de referință 
(TFR; vezi mai jos). 

 
 
Prețul de fabrică efectiv al medicamentelor de ambulatoriu compensate, este de asemenea, 
afectat de următoarele reglementări care privesc practicile comerciale în vânzări față de  
distribuitori și farmacii: 
 
 

 
Marjele farmaciștilor pentru medicamentele generice sunt calculate pe baza fostului preț de 
piață al produsului original, exceptând medicamentele care sunt sub sistemul prețului de 
referință. Marjele distribuitorilor și farmaciilor sunt mai mici pentru produsele compensate. 
Farmaciilor le este permisă primirea de reduceri / rabaturi în limite legale și în mod frecvent 
fac asta din cauza concurenței dintre furnizorii de medicamente generice.  
Eforturile de a recruta medici către eforturile pentru dezvoltarea genericelor nu au avut 
succes, și de aceea autoritățile de reglementare si-au îndreptat eforturile către farmaciști, 
cărora le-au oferit dreptul de a substitui și le-au oferit stimulente financiare pentru substituirile 
generice:  
o le-au fost acordate aceleași marje absolute pentru generice ca și pentru produsele 

originale; 

o au primit majoritatea beneficilor din competiția dintre furnizorii de generice, de la care ei 

primesc reduceri; 

o li s-a permis să obțină reduceri / rabaturi până la 17% din fostul preț de fabrică, mai puțin 

taxe (PFHT) pentru medicamentele generice comparativ cu 2,5% pentru medicamentele 

princeps. 
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Producătorii generici plătesc și ei farmaciștii pentru serviciile de cooperare comercială. Având 

în vedere că acestea pot fi asimilate rabaturilor, care sunt limitate pentru generice, 

producătorii de generice fac aceste plăți în legătură cu produsele necompensate, pentru care 

aceste limitări nu sunt în vigoare.  

 

 

 

 
2. Medicamentele administrate pacienἪilor internaἪi Ἠi medicamentele necompensate  

Medicamentele administrate pacienților interni (cu excepția celor incluse într-o listă specială 

de produse inovatoare) la fel ca și medicamentele necompensate (care includ medicamentele 

OTC) au prețurile libere. 

Marja distribuitorilor și a farmaciilor, dacă este cazul, este și ea liberă. 

 

 
c) Compensarea 
Doar produsele care oferă o îmbunătățire în serviciile medicale sau produc economii în costul 
tratamentului sunt compensate. 
Toate medicamentele compensate sunt incluse în lista pozitivă de compensare pentru cinci 
ani, după care ele sunt reevaluate. 
 
În conformitate cu politica de compensare, medicamentele pot fi grupate în cinci categorii:  
1. Toate medicamentele de ambulatoriu compensate neincluse ´n categoriile 2,3 Ἠi 5  
Conform evaluării beneficiilor medicale (SMR), procentajul de compensare este stabilit după 
cum urmează (începând cu 2011); Uniunea Fondului Național de Asigurări de Sănătate poate 
adăuga sau scădea 5 puncte procentuale

iii
: 

 Boli grave Boli care nu sunt grave 
Beneficiu mare  65% 30% 
Beneficiu moderat 30% 
Beneficiu mic 15% 
Beneficiu insuficient Nu e listat Nu e listat 

2. Medicamente compensate 100% 
Acestea includ: 
1) Medicamente scumpe și de neînlocuit (de exemplu: medicamentele HIV); 
2) Toate medicamentele prescrise pentru o boală inclusă pe o listă specială care 
cuprinde boli grave și cronice, indiferent de rata de compensare pentru alți pacienți

iv
; 

 

3. Medicamente generice incluse ´n sistemul intern al preἪului de referinἪŁ  
 
Când o decizie este făcută pentru a transfera un grup generic către sistemul intern de preț de 
referință (Tarif Forfataire de Responsabilite, TFR), sunt urmărite următoarele principii:  
 
1) Un ”nivel tarifar” este stabilit de CEPS, dacă un grup generic are o rată mică a substituirii 

generice;   
2) Grupurile generice sunt definite la ATC nivel 5, cu aceeași doză și dimensiune a 

pachetului;  
3) ”Nivelul tarifar” acționează ca o limită pentru nivelul prețului de compensare și ca un preț 
de referință pentru calcularea nivelului de compensare; nivelul tarifar este de multe ori 
egal cu prețul genericelor;  

4) Toate medicamentele dintr-un grup de generice au același nivel de compensare; 
 

În 2010, 195 din cele 939 de grupuri de generice au avut TFR; 
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4. Toate medicamentele administrate pacienἪilor internaἪi care nu sunt incluse ´n 

categoria 5 
Mai puțin de 40% din medicamentele administrate pacienților internați sunt incluse pentru 
compensare în sume forfetare care sunt alocate pentru anumite proceduri, în funcție de 
grupele de diagnostic (DRG).  
 
 
 
 
5. Medicamente foarte scumpe administrate pacienἪilor internaἪi, plus medicamentele 
eliberate de farmaciile din spital cŁtre ambulatoriu Ἠi care nu sunt disponibile ´n 
afara spitalului 

Medicamentele foarte scumpe  administrate pacienților internați, la fel ca și medicamentele 
eliberate de farmaciile din spital către ambulatoriu și care nu sunt disponibile în afara 
spitalului, au o sumă de compensare fixă, în afara sistemului forfetar DRG. CEPS negociază 
acorduri cu industria care reglementează costul (cheltuielile asigurărilor de sănătate) cu 
aceste medicamente. Dacă nu se ajunge la niciun acord, Ministerul Sănătății stabilește nivelul 
de compensare. Procesul se desfășoară după cum urmează: 
1) Compania furnizoare propune prețul;  
2) Prețul servește ca un plafon pentru compensare de către securitatea socială;  
3) CEPS se poate opune acestui preț în termen de 15 zile; 
4) În cazul în care prețul nu este declarat sau CEPS se opune, prețul va fi fixat prin Decret 

al Ministerului; 
5) Prețul care rezultă (”prețul de cesiune” sau ”prețul de responsabilitate” este baza sumei 
compensate, după cum urmează: 

¶ dacă o instituție de sănătate achiziționează un produs sub prețul de cesiune, instituția 
acoperă diferența de cost; 

¶ daca instituția achiziționează un produs sub prețul de cesiune, 
o în cazul medicamentelor distribuite către ambulatoriu, instituția păstrează 
diferența; 

o în cazul medicamentelor scumpe, instituția și fondurile de boală împart diferența 
50-50; 
 
 

Co-plata pacientului: 
Pacientul plătește: 
1. 0.5 Euro pentru fiecare pachet de medicamente, cu un plafon anual de 50 Euro: minorii, 
femeile însărcinate și pacienții dezavantajați social sunt scutiți;  

2. Procentajul din prețul medicamentelor neacoperit de rambursări – acesta este acoperit în 
mare parte de asigurările de sănătate complementare

v
; 

3. În cazul medicamentelor incluse în grupurile interne de referință a prețurilor și care au un 
preț mai mare decât nivelul tarifar, diferența dintre nivelul tarifar și prețul de vânzare cu 
amănuntul al medicamentelor. 

 
 
 

 

II. Politicile care afecteazŁ cererea 
 

1. Spitale 
Ministerul Sănătății reglementează lista oficială a medicamentelor pe care spitalele sunt 
autorizate să le cumpere. De asemenea,în fiecare spital, comisi sunt alcătuite pentru a decide 
ce produse să cumpere. 
Spitalele, de obicei, cumpără prin licitație, câteodată prin negociere.

vi
. 



s 

   

48 

 

2. Medici 
Cantitatea de rețete prescrise și obiceiurile de prescriere ale medicilor sunt monitorizate de 
fondurile de asigurări de sănătate după consultarea cu Autoritatea Națională de Sănătate.  
 
Medicii pot prescrie pe DCI

vii
. Ei pot, de asemenea, să se opună substituirii cu medicamente 

generice, incluzând o mențiune pe rețetă. 
Medicii au, de asemenea, unele stimulente pentru substituirea medicamentelor generice: în 
cazul în care cheltuielile farmaceutice cresc prea repede, medicii nu vor putea să crească 
taxele de consultație și de vizite.  

O convenție cu medicii din 2002 a oferit o reevaluare a taxelor pentru consultații în schimbul 

creșterii prescripțiilor DCI (25% din rețetele scrise). Acest lucru a condus la o creștere de la 

4.2% în 2002 la 12% în 2012 a ratei rețetelor scrise DCI.  

 

În 2009, autoritățile de reglementare au introdus o dispoziție care a făcut obligatorii rețetele 

DCI în cadrul grupurilor de medicamente generice. Această prevedere nu a avut nici un 

impact suplimentar, rata de prescriere pe DCI rămânând în jur de 25% din 2006 până în 

2012. 

 

3. Farmacii 
Agenția pentru Protecția Produselor de Sănătate monitorizează lista pozitivă a produselor 
generice și stabilește grupurile care conțin produsul original și substituenții săi generici. 
Farmaciștii pot înlocui în cadrul fiecărui grup, pe bază voluntară și doar dacă produsul pe care 
îl oferă este mai ieftin pentru fondurile de asigurări de sănătate decât produsul pe care îl 
înlocuiesc. Farmaciștii pot să înlocuiască produsul chiar dacă medicul a scris rețeta folosind 
un nume de marcă. 
Farmaciștii au stimulente financiare pentru a înlocui: 
Á Adaosul comercial aplicat de farmaciști pentru medicamentele generice este calculat pe 

baza prețului de fabrică al produsului original, cu excepția medicamentelor din cadrul 
sistemelor ale prețurilor de referință; astfel, ei câștigă aceeași sumă de bani din 
medicamentele generice ca și aceea provenită de la produsele originale

viii
. Pentru 

farmaciști, câștigurile din vânzarea de medicamente generice a devenit esențială; 
acestea din urmă au o marjă procentuală dublă prin comparație cu medicamentele 
princeps  și reprezintă o treime din marja totală din medicamente compensate a 
farmaciilor. În 2012, GEMME (Asociația Profesioniștilor în Medicamente Generice) a 
estimat că medicamentele generice au o marjă de 44% pentru farmacii, prin comparație 
cu 21% pentru medicamentele princeps.  

Á Farmaciile au permisiunea să obțină reduceri / rabaturi de până la 17% din fostul preț de 
fabric mai puțin impozitul (PFHT) pentru produsele generice în comparație cu 2,5% 
pentru medicamentele princeps. 

Á Producătorii de medicamente generice plătesc farmaciștii și pentru serviciile de 
cooperare comercială. Deoarece acestea pot fi asimilate cu reducerile, care sunt limitate 
pentru produsele generice, producătorii de medicamente generice realizează plățile în 
legătură cu produsele necompensate, pentru care aceste limitări nu sunt în vigoare; 

Á Există, de asemenea, o înțelegere între Uniunea Națională a Fondurilor Asigurărilor de 
Sănătate și Uniunea Farmaciștilor pentru a crește substituția. Farmaciile s-au angajat să 
atingă o rată de substituție de 85%

ix
 în 2012, crescând gradat de la 65% în 2005. Dacă 

farmaciștii nu ating aceste ținte, Guvernul implementează prețuri de referință care 
afectează profiturile farmaciștilor. 
 
 

4. PacienἪi 

Pacienții se pot opune substituirii cu medicamentele generice, caz în care: 
Á Pacientul plătește diferența de preț pentru medicamentul pe care îl cumpără; 
Á Pacientul plătește, de asemenea, partea compensată din prețul plătit în avans, pe care îl 
poate recupera ulterior prin depunerea unei cereri la Fondul de Asigurări de Sănătate

x
; 
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Această ultimă dispoziție a fost introdusă în urma unui experiment de succes: 

Fondul de Asigurări de Sănătate din Loire Atlantique, datorită ratei de substituire care a 

scăzut la 75%, în comparație cu obiectivul convenit de 80%, a semnat un acord regional cu 

uniunile de farmaciști, în scopul de a introduce următoarea precizare: persoanele asigurate 

care refuză medicamentele generice trebuie să revină la formularul de revendicări medicale, 

fără plata de către un terț - Fondul Asigurărilor de Sănătate. Acesta ar însemna că, dacă un 

pacient refuză substituirea cu medicamente generice, fără o mențiune de acest gen pe rețeta 

prescrisă de medic, acesta trebuie să plătească în avans pentru medicamente și să-și 

recupereze ulterior costurile de la Fondul Asigurărilor de Sănătate trimițând un formular 

pentru creanțe medicale. 

În afară de asta, au fost introduce inspecții la farmacii, precum și posibilitatea ca Fondul 

Asigurărilor de Sănătate să refuze plata către farmaciile care nu aplică aceste constrângeri. 

Acest plan a dus la o creștere cu 20% a ratei de substituție în departament în 2 ani. 

Stimulat de acest succes, această metodă a fost progresiv generalizată în toate regiunile, 

începând cu sfârșitul lunii iulie 2012, cu scopul de a obține o rată de înlocuire de 85%.  

Cu toate acestea, în unele cazuri, furnizorii princeps au aliniat prețul princeps prețurilor 

generice, eliminând justificarea sistemului în fața pacienților și scăzând acceptarea lui în 

rândul publicului. 

 

Pacienții sunt vizați prin campanii de publicitate la TV prin care sunt promovate 
medicamentele generice. 
Cu toate acestea, eforturile de promovare a medicamentelor generice au fost încetinite 
considerabil de disputele din media în ceea ce privește eficacitatea și siguranța 
medicamentelor generice.  
 
 

III. Starea pieἪei, consecinἪele (proiectate) ale prevederilor Ἠi reformele luate în considerare 

 

1. Rezultatele politicilor de substituἪie genericŁ  

Piața medicamentelor generice a crescut din 2002 până în 2012 de la 10% până la 24% ca și 

volum și de la 5% până la 13% din punct de vedere valoric ( 2,6 miliarde de Euro din 21 de 

miliarde), calculate ca și ponderi în totalul pieței de medicamente compensate.  

Programul de dezvoltare generică a condus la economii de aproape 10 miliarde de Euro 

începând cu anul 2002
xi
. 

În perioada 2002-2011, substituția generică a realizat atât economii pentru fondurile de 

asigurări de sănătate care au depășit 7 miliarde de Euro, datorită reducerilor pentru generice 

comparativ cu prețul de princeps, cât și economii datorate scăderii prețului princeps după 

intrarea pe piața medicamentelor generice ( cu 20% începând de la 1 ianuarie 2012).  

Conform Asociației Producătorilor de Medicamente Generice, medicamentele generice au 

produs economii în valoare de 2 miliarde de Euro în 2010, din care 1,3 miliarde pentru 

fondurile de asigurări de sănătate. 

 

2. Progres si provocŁri 

Piața medicamentelor generice a încetinit progresiv începând cu 2008; aceasta a scăzut cu 

3% în 2011, din cauza: 
o Unei scăderi a ratei de substituție de la 82% la 72% din 2008 și până în aprilie 2012; 

o Reticența crescută a pacienților cu privire la medicamentele generice; 

o Utilizarea de rețete nesubstituibile de către medici; 

 

Rata de substituție a scăzut de la 82% în 2008 până la 72% in aprilie 2012; fondurile de 

asigurări de sănătate estimează că fiecare procent din rata de substituție corespunde sumei 

de 14 milioane de Euro în economii. Se estimează ca scăderea ratei de substituție ar fi 
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produs pierderi ale economiilor potențiale în valoare de 294 milioane de Euro de la sfârșitul 

anului 2008 și până la sfârșitul anului 2011, plus pierderi ale economiilor potențiale pentru 

asigurătorii complementari. Câștigurile potențiale din substituția generică au fost estimate la 

2,3 miliarde de Euro între anii 2009 și 2011.  

Această scădere poate fi explicată de: 
o Adăugarea de noi molecule pe lista de substituție, fapt ce diminuează în mod artificial 

rata de substituție din cauza întârzierilor în punerea în aplicare a substituției; 

o Reticența crescută din partea pacienților față de substituirea generică din cauza 

controverselor recente legate de eficacitatea  și siguranța acestora, în contextul 

neîncrederii în medicamente; 

o Extinderea folosirii mențiunii de “nesubstituibil” pentru rețete. 

 
În data de 4 iunie 2012, Asociația Producătorilor de Medicamente Generice a reclamat faptul 
că medicii abuzau de dreptul lor de a se opune substituirii cu generice; 
Á În aprilie 2012, rata de substituție a scăzut la 72%, comparativ cu 79% cât înregistra la 
sfârșitul anului 2009; 

Á Conform unui studiu BVA, 22% din rețete au fost scrise ca și nesubstituibile; 
Á Conform furnizorilor de medicamente generice, în 2011, costul asigurării de sănătate 
aferent folosirii abuzive de rețete nesubstituibile era de 180 milioane de Euro; 

Á 614 milioane de cutii de medicamente generice au fost vândute în anul 2011 în Franța, cu 
3% mai puțin decât în anul precedent; 

Á Alte practici care afectează substituirea generică: prescrierea de produse brevetate “me 
too”

xii
; 

 
Fondul National de Asigurări de Sănătate a publicat un studiu care contrazicea susținerile 
furnizorilor de medicamente generice privind abuzul de rețete nesubstituibile, studiu care 
atesta că doar 4.8% din rețete sunt nesubstituibile

xiii
. 

 

 

Există mai multe impedimente pentru politicile de substituire generică: 
o Tendința medicilor din spitale de a prescrie medicamente princeps în afara grupurilor de 

substituție; aceste rețete sunt continuate de medicii de familie și au impact atât asupra 

atitudinii  acestora cât și asupra atitudinii pacienților; aceste tendințe sunt cauzate de 

prețuri strategice (deseori de ruinare sau dumping) practicate de furnizorii de 

medicamente princeps ai spitalelor, de multe ori sub prețul medicamentelor generice, în 

scopul exercitării influenței menționate mai sus asupra rețetelor medicilor de familie și 

asupra pacienților; 

o Anumiți lideri de opinie cultivă suspiciuni privind eficacitatea și siguranța medicamentelor 

generice, pe baza unor argumente înșelătoare și neștiințifice; 

o Companiile farmaceutice subminează substituirea generică prin lansarea de produse “me 

too” noi, brevetate și scumpe, fără îmbunătățiri aduse produsului original al cărui brevet a 

expirat, dar promovate intensiv în detrimentul unor produse echivalente din punct de 

vedere terapeutic, dar mai ieftine. 

Există, de asemenea, factori care îngreunează adoptarea de medicamente generice: 
o Probleme ivite la nivelul unităților de studii clinice, care sunt situate de obicei în țări terțe, 

din motive de cost; inspecțiile derulate în cadrul acestor unități au revelat probleme grave 

si numeroase, inclusiv falsificarea de informații; 

o Stimulente financiare nemotivante pentru medicii din cadrul sistemului de plată bazat pe 

performanță, lipsa sancțiunilor, atitudine de sfidare în cadrul comunității medicale;  

o Refuzul substituirii la nivelul pacienților și o atitudine mai puțin cooperantă între 

farmaciști; 

o Dezechilibre în ceea ce privește motivația între medici ce poartă o responsabilitate mică 

pentru prescrierea de medicamente generice, farmaciști cu stimulente mari și pacienți 

pasivi;  
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o Îngustarea grupurilor de substituție: un grup de substituție conține doar o moleculă, dozaj 

sau formă; acest lucru mărește prețul de referință, care se bazează pe cel mai ieftin 

produs dintr-un grup de substituție; 

o Ezitarea farmaciștilor de a practica substituția pentru rețete din cadrul spitalelor; 

o Neîncrederea publică în medicamentele generice, amplificată de strategia de comunicare 

simplistă a instituțiilor de guvernamentale; acesta din urmă a determinat unele instituții să 

folosească jumătăți de adevăr în cadrul discursurilor publice, care pun la îndoială întregul 

mesaj; 

o Strategii de brevetare din partea producătorilor de medicamente princeps, printre care:  

¶ Aplicarea de brevete secundare pentru produsele lor cu scurt timp înainte de 

expirarea brevetului produsului original; acest lucru întârzie lansarea medicamentelor 

generice; 

¶ Aplicarea de certificate de protecție complementară conform prevederilor europene; 

acestea intră în vigoare după expirarea brevetelor originale și prelungesc monopolul 

pentru nu mai mult de cinci ani și cu o perioadă de exclusivitate pentru nu mai mult 

de cincisprezece de ani; 

¶ Procese menite să descurajeze producătorii de medicamente generice; 

¶ Concentrarea eforturilor lor de lobby asupra leaderilor de opinie în cadrul comunității 

medicale; producătorii de medicamente generice se concentrează pe farmaciști 

(reduceri/rabaturi limitate la 17%, alte servicii comerciale, ambalaje atractive); 

 

În 2011, prețul medicamentelor generice în Franța era: 
o Conform GEMME (Asociația Producătorilor de Medicamente Generice): cu 4-12% mai 

mic decât media europeană; 

o Conform CNAMTS (Fondul National de Asigurare a Sănătății Angajaților): per total mai 

mare decât în cele șapte țări supuse studiului. 

 
În 2012, medicamentele generice reprezentau 24% din volumul și 13% din valoarea 
medicamentelor compensate. 
 
 

3. Reforme (propuse) 
Fondul National de Asigurări de Sănătate are în vedere reducerea prețului medicamentelor 
generice pe anul 2013 la 30% din cel al produsului original (princeps). De asemenea, are în 
vedere stabilirea unei înțelegeri între medici pentru a motiva prescrierea de medicamente 
generice.

xiv
. 

Comisia Națională de Transparență a Ministerului Sănătății urmărește introducerea unui nou 
proces de evaluare  pentru medicamente, numit ITR sau Indicele Terapeutic Relativ, care ar 
înlocui Beneficiile Medicale și Îmbunătățirile Beneficiilor Medicale din prezent. ITR va stabili 
prețul unui produs și nivelul de compensare pe baza comparării cu un produs adecvat. Prin 
intermediul acestui sistem, medicamentele comparabile vor fi compensate la un procent 
similar, în timp ce produsele inovatoare vor avea un preț superior

xv
. 

 

4. RecomandŁri din raportul ñEvaluation of the French policy for generic medicinesò, de 
Imbaud et al., membri ai Serviciului de InspecἪie al Afacerilor Sociale: 

 

Autorii sugerează eliminarea limitării reducerilor la cumpărarea de medicamente și 

introducerea sistemului de taxare claw-back. 

 

În cazul medicilor, autorii sugerează:  
o Introducerea unui sistem bonus-malus potrivit căruia cei cu rată de prescriere a 

medicamentelor generice nesatisfăcătoare vor fi penalizați financiar, pe când cei în 

situația opusă vor primi bonusuri;  
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o Folosirea programelor de calculator ca bază pentru prescrierea medicală ar trebui să 

devină obligatorie, urmărind să ajute prescrierea de rețete DCI;  

o Folosirea prescrierilor nesubstituibile ar trebui să devină parte integrantă a planurilor de 

control ale doctorilor consilieri ai fondului de asigurări de sănătate. 

 

În cazul pacienților, autorii sugerează:  
o Că aceștia ar trebui să fie educați mai bine;  

o Că locul producerii și ambalării ar trebui scris pe ambalajul exterior la medicamentelor;  

o Că  DCI-ul substanței active ar trebui evidențiat mai mult pe ambalajul produsului în 

comparație cu numele mărcii, atât pentru medicamentele princeps, cât și pentru cele 

generice. 

În ceea ce privește siguranța sanitară, autorii recomandă o mai bună aplicare a procedurilor 

de control de calitate pentru unitățile de studii de bioechivalență și pentru unitățile de 

prelucrare a materiilor prime din țările terțe, precum și relocarea unei părți a producției. 

De asemenea, autorii recomandă o campanie de publicitate ce are ca public țintă atât 

profesioniștii din domeniul sănătății, cât și publicul, în scopul de a risipi îngrijorările legate de 

medicamentele generice. 

 

Autorii estimează impactul măsurilor de economisire: 

 
o O reducere suplimentară de 10% pentru medicamentele generice față de cele princeps 

înainte de expirarea brevetelor: 290 milioane de Euro; 

o o creștere de 5% în prescrierea de medicamente generice: 450 milioane de Euro; 

o atingerea unei rate de substituție de 85% în cadrul obiectivelor farmaciilor: 340 milioane 

Euro. 
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Germania 

 

I. Politici cu impact asupra ofertei ï preἪuri Ἠi compensare 

Medicamentele sunt clasificate în două categorii: compensate Ἠi necompensate. 
 

1. Medicamentele necompensate includ: 

o Medicamentele OTC, exceptând cazurile când sunt prescrise și incluse în pachetul de 
beneficii; 

o Medicamente pentru boli ușoare pentru persoanele asigurate de până la 18 ani; 
o Medicamente ineficiente (nu sunt eficiente pentru scopurile dorite sau cu efecte neevaluate în 
mod cert, incluse pe lista neagră sau necompensate); 

o Medicamente pentru care s-au prescris limitări la anumite indicații, care fac obiectul unor 
indicații specifice, (după un tratament non-medical nereușit, linia a doua, linia a treia), pentru 
prescripții în afara limitelor

xvi
; 

o “Lifestyle medicines” (spre exemplu, pentru scăderi în greutate, pentru renunțare la fumat sau 
pentru îmbunătățirea performanței sexuale); 

Medicamentele necompensate au preț liber. 

2. Medicamentele compensate – acestea includ toate medicamentele cu excepția celor 

enumerate mai sus. Ele au fost grupate în medicamente cu beneficii suplimentareși 

medicamente fŁrŁ beneficii suplimentarecomparativ cu medicamentele existente: 

1) Medicamente fŁrŁ beneficii suplimentare comparative cu medicamentele existente sunt: 

o Medicamente ce conțin substanțe active preexistente; 

o Medicamente ce conțin substanțe noi clasificate conform procesului de evaluare a 

substanἪelor active noi descris mai jos, ca a nu oferi nici un beneficiu adițional comparativ 

cu substanțele existente. 

Medicamentele  fŁrŁ beneficii suplimentarecomparativ cu medicamentele existente sunt 
incluse în sistemul intern de referinἪŁ a preἪurilor. Sistemul intern de referinἪŁ a 
preἪurilor stabilește o limitŁ superioarŁ pentru rambursŁri; pacienții trebuie să suporte 
partea din prețul medicamentului care depășește prețul de referință. 
“Folosind o varietate de criterii, produsele farmaceutice sunt clasificate în grupe de trei 
niveluri (tipuri) care mai sunt numite (“jumbo groups”), care iau în considerare și 
biodisponibilitatea: 

o grupe de nivelul 1  - toate produsele farmaceutice cu același ingredient activ, spre exemplu 

un medicament original și competitorul său generic; 

o Dacă produsele farmaceutice cu ingrediente active diferite sunt comparabile din punct de 

vedere terapeutic și farmacologic cu produsele farmaceutice grupate la nivelul 1, atunci se 

formează grupele de  nivelul 2; prin urmare, un grup de  nivel 2 e constituit, spre exemplu, din 

medicamente generice și copiile lor generice, respectivele medicamente me-too și – daca 

sunt disponibile – copiile lor generice;    

o Grupurile de nivel 3 sunt formate pentru medicamente cu câteva ingrediente active, în 

consecință sunt formate din combinații de ingrediente active, dacă sunt considerate 

comparabile terapeutic; 

[..]După gruparea produselor farmaceutice, asociațiile federale de asigurări de sănătate 
stabilesc prețurile de referință prin folosirea unei formule matematice. Formula conține 
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procentajul de rețete disponibile la prețul de referință sau sub acesta și procentajul de 
medicamente disponibile la prețul de referință sau sub acesta. 
Prețurile de referință sunt stabilite în așa manieră încât aproape o treime din medicamente 
sunt disponibile la prețul de referință sau sub acesta

xvii
”  “ Prețul de referință este stabilit pe 

pachet. După normalizarea prețurilor în funcție de mărimea pachetului, forma de dozare și 
concentrare, prețul de referință trebuie să se situeze sub 30% din intervalul prețului total. În 
plus, cel puțin 20% din toate pachetele si toate rețetele trebuie să fie disponibile la prețuri 
egale cu sau sub prețul de referință. Produsele cu o cotă de piață mai mică de 1% nu se iau 
în considerare. Calculul se bazează pe prețurile anului precedent

xviii
” și  “prețurile de referință 

sunt revizuite anual”
xix

. 
Medicamentele  fŁrŁ beneficii suplimentare comparativ cu medicamentele existente fac 
obiectul unui rabat de 10%

xx
. 

2) Medicamente cu beneficii suplimentarecomparativ cu medicamentele existente sunt: 

o Acele medicamente considerate ca atare în cadrul procesului de evaluare a substanἪelor 

active noi, descris mai jos.  

Prețul acestora poate fi stabilit în mod liber și va fi compensat la prețul ales pe un an. În acest 
timp, se va negocia un rabat după cum este descris mai jos în cadrul procesului de evaluare 
a substanἪelor active noi, și se va pune în aplicare începând cu al doilea an (echivalent unei 
limitări a prețului și a sumei compensate); 

o Medicamentele noi lansate înainte de punerea în aplicare a procesului de evaluare a 

substanἪelor active noi, care au fost introduse prin Actul de Reformă a Pieței Produselor 

Medicamentoase (Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes - AMNOG) în 2011; 

Prețul acestora ar putea fi stabilit în mod liber și compensat integral. Începând cu 1 august 
2009, a intrat în vigoare o blocare a prețurilor ce este programată sa dureze până la 31 
decembrie 2013. Medicamentele din această categorie sunt supuse unui rabat de 16%. 

 
Politici valabile pentru toate medicamentele compensate: 

 

Ordonanța Prețurilor Medicamentelor stipulează adaosuri comerciale stabilite la prețurile de 

vânzare ale producătorilor și astfel garantează prețuri identice pentru medicamente prescrise 

în toate farmaciile din Germania. Farmaciile trebuie să plătească fondului de asigurări de 

sănătate și un rabat de 2,3 Euro pe pachet. Farmaciile pot fi nevoite să plătească în plus 

rabaturi în funcție de înțelegerile contractuale cu un anumit fond de sănătate sau pentru 

anumite medicamente. 
“Fiecare fond de sănătate poate încheia contracte cu producători și farmacii, desemnând 
astfel un producător preferat pentru substituirea generică. Acest lucru a mărit puterea de 
negociere a fondurilor de sănătate în momentul negocierii de rabaturi cu producătorii de 
medicamente generice.

xxi
”. 

Farmaciile nu au voie să negocieze reduceri pentru medicamente, dar le pot achiziționa din 

importuri paralele.  

Contractele de împărțire a riscurilor sunt de asemenea folosite. Acestea se bazează pe 

“garanția companiei farmaceutice că un anumit medicament inovator va fi eficient. Compania 

farmaceutică garantează prin asumarea unei părți a riscului financiar al unui tratament 

nereușit. Obligația fondului de sănătate statutar de a plăti pentru tratament depinde de 

eficiența medicamentului. Compania farmaceutică rambursează fondului de asigurări de 

sănătate toate costurile legate de medicamente în cazul în care tratamentul nu înregistrează 

o anumită rată de succes într-un anumit interval de timp. În cazul contractelor de repartizare a 

costului, un tip de contract de împărțire a riscului special, compania farmaceutică este 

obligată să ramburseze costul medicamentelor în măsura în care cantitatea de medicamente 

oferită pacientului pentru o anumită afecțiune depășește cantitatea agreată inițial pe o 

anumită perioadă de timp.  

[…]Contractele de valoare adăugată se aplică în cazul bolilor cronice precum diabet, 

reumatism, hipertensiune sau afecțiuni respiratorii. În acest caz, companiile farmaceutice  
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oferă reduceri mai mici, dar  în schimb oferă fonduri de sănătate cu servicii suplimentare 

pentru a asigura un tratament medical optim.
xxii
” 

Pacienții sunt supuși la co-plată. Co-plata este stabilită la 10% din prețul medicamentului, 
între minim 5 Euro și maxim 10 Euro. Medicamentele în cadrul grupurilor de referință cu un 
preț mai mic de 70% din prețul de referință sunt exceptate de la co-plată. O persoană 
asigurată este eligibilă scutirii de taxe de utilizare a beneficiilor acoperite de fondul de 
asigurări statutar odată ce mai mult decât 2% din venitul anual brut pe gospodării a fost 
cheltuit pe co-plăți sau 1% din venitul brut pe gospodării pentru o persoană care suferă de o 
boală cronică.

xxiii
. 

 
Politici valabile pentru toate medicamentele: 

Companiile de asigurări de sănătate, farmaciile și producătorii pot negocia rabaturi 
suplimentare și reduceri de preț între ele.

xxiv,xxv
. 

Spitalele pot negocia prețuri cu distribuitorii sau cu producătorii. 
 

Procesul de evaluare a substanἪei active noi 

Producătorii de medicamente trebuie să prezinte dovada existenței valorii adăugate pentru 
pacienți. Trebuie să furnizeze toate raporturile și testele clinice legate de medicamente, 
inclusiv pe cele eșuate sau cu rezultate nefavorabile sau neconcludente. Pe baza acestora. 
Comisia Federală Mixtă evaluează gradul de beneficiu al medicamentului comparativ cu 
alternativele și aplicările sale, permițând consultarea cu producătorii și alte părți interesate. 
Beneficiul produsului este definit mai departe în implementarea prevederilor ca "efectul 
terapeutic relevant asupra pacientului." Acest lucru include îmbunătățirea sănătății, scurtarea 
timpului de boală, prelungirea vieții, reducerea efectelor secundare, sau îmbunătățirea calității 
vieții. Beneficiile economice, în special beneficiile macroeconomice (spre exemplu, costuri 
indirecte precum greve ale angajaților, reabilitare, cereri mai puține de îngrijire la domiciliu), 
nu sunt luate în considerare. Beneficiul adițional este unul superior cantitativ sau calitativ unui 
"tratament adecvat de comparație"

xxvi
. 

În funcție de măsura în care medicamentul dispune de beneficii suplimentare, acesta este  
evaluat pe o scară de la 1 la 6: 
1. Beneficiu adițional major peste comparator 
2. Beneficiu adițional semnificativ 
3. Beneficiu adițional mic 
4. Beneficiu adițional necuantificabil 
5. Beneficiu adițional ce nu poate fi dovedit 
6. Mai puțin decât comparatorul

xxvii
 

 
Dacă evaluarea este între 1 și 4, “emitentul trebuie să negocieze un rabat cu Asociația 
Federală a Fondurilor de Asigurări de Sănătate (Spitzenverband Bund der Krankenkassen 
sau Spitzenverband Bund). Negocierile trebuie să se încheie în termen de 6 luni de la 
publicarea determinării

xxviii
.” 

Dacă negocierea nu are succes, părțile sunt obligate să apeleze la arbitraj, determinându-se 
astfel suma rabatului.

xxix
 “ Organul de arbitraj este compus dintr-un președinte independent, 

doi co-arbitri independenți și doi arbitri atât pentru sistemul public de sănătate cât și pentru 
industria farmaceutică. Arbitrii care reprezintă industria vor fi numiți de către Asociațiile 
Industriale Federale Germane. Organul de arbitraj va lua în considerare sumele efective de 
compensare aplicabile în alte țări europene. Suma compensată stabilită de organul de arbitraj 
se aplică la un an după prima plasare a produsului pe piață (eventual retroactive, dacă 
decizia organului de arbitraj este emisă ulterior).

xxx
”. 

 
Dacă evaluarea este 5 sau 6, decizia este luată în felul următor: 
o Dacă sunt medicamente asemănătoare în grupul de referință, este inclus în sistemul 
intern de referință a prețurilor și compensat la prețul de referință aferent grupului 
respectiv; 

o Dacă nu sunt medicamente asemănătoare, este compensat în așa fel încât costul 
tratamentului să nu-l depășească pe cel al tratamentelor existente

xxxi
. 
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“Producătorul poate depune plângere împotriva modului de determinare a prețului; în orice 
caz, acțiunea nu face ca determinarea prețului să fie suspendată în așteptarea rezultatului 
procesului. Producătorul poate solicita o nouă evaluare la un an după publicarea unei 
determinări negative

xxxii
.” 

 
 

II. Politici care influenἪeazŁ cererea  

1. Medici 

Medicii “trebuie să îndeplinească obiectivele de referință cu privire la volumul prescrierilor de 
medicamente

xxxiii
”, definind limite ale costului de prescriere pe tratament, pe medic și pe an, 

pe baza costurilor medii de prescriere în funcție de specialitatea medicală.
xxxiv

 Aceștia “s-ar 
putea confrunta cu controale de audit în ceea ce privește eficacitatea costurilor 
comportamentului lor în prescrierea medicamentelor

xxxv
” și e necesară a doua opinie pentru 

ca aceștia să poată prescrie medicamente foarte scumpe. 

Medicii au autoritatea de a exclude substituirea generică din rețetele pe care le prescriu 

pacienților. 
 

2. Farmacii 

“În cazul în care medicul nu limitează substituirea de medicamente, farmaciile trebuie să 
înmâneze produsul pentru care un contract de rabat între asigurările de sănătate și 
producător este în vigoare. Dacă un produs la care s-a făcut rabat nu este disponibil, 
farmacia trebuie să ofere una dintre cele mai ieftine trei produse cu același ingredient activ și 
formă de dozaj; altfel, pacienții primesc medicamentul specificat în rețetă

xxxvi
”. 

Farmaciile sunt remunerate cu 8,1 Euro pe pachet de medicamente distribuite plus un 
procent de 3% din vânzări; astfel, acestea sunt motivate să vândă medicamente mai scumpe. 

 
 

3. PacienἪi 

“Deși publicitatea directă față de consumatori pentru prescrierea de medicamente nu este 

permisă în Germania, firmele pot face publicitate pentru medicamentele neprescrise, creând 

astfel un nume de marcă. Publicitatea pentru medicamente neprescrise poate afecta piața 

medicamentelor prescrise deoarece numele mărcii este identic pe ambele piețe.
xxxvii
” 

 

 
III. Stadiul pieἪei, consecinἪele (proiectate) ale prevederilor Ἠi reformele luate în 

considerare 

Din punct de vedere istoric, prețul noilor medicamente a fost stabilit în mod liber și compensat 
în întregime; acest lucru a constituit un avantaj pentru producătorii de medicamente, și 
datorită faptului că prețul în Germania era folosit ca punct de referință în sistemul internațional 
de referință a prețurilor al celorlalte țări. Cheltuielile erau limitate de către Comisia federală 
Mixtă (G-BA), pe baza rapoartelor emise de IQWIG, prin excluderi de prescriere și limitări.  
Acest lucru a condus la prețuri ridicate și cheltuieli mari cu medicamentele care nu ofereau 
niciun avantaj real comparativ cu medicamentele din grupurile de referință (45% din 
medicamentele recent aprobate începând cu anul 1986, după estimările experților

xxxviii
). 

Medicamentele cu adevărat inovatoare, care într-adevăr ofereau beneficii, aveau adesea 
prețuri prohibitive. 
Pentru a remedia aceste probleme, în anul 2011 a fost adoptat Actul de Restructurare a 
Pieței medicamentelor (Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz, AMNOG). Prin acesta se 
susține că pentru fiecare medicament, producătorul trebuie să aducă dovezi privind beneficiile 
suplimentare comparativ cu tratamentele existente. 
Introducerea prețurilor de compensare negociate pentru noile medicamente conform AMNOG 
a fost estimată la aproximativ 2 miliarde de Euro în economii pe an

xxxix
. 
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Polonia 

 
I. Politici care influenἪeazŁ oferta 

1. PreἪuri 

Prețurile sunt stabilite în mod individual de către Ministerul Sănătății; reclamanții au dreptul la 
recurs printr-un proces în instanță de contencios administrativ

xl
. 

Deciziile sunt luate pe baza următorilor factori: 
o Eficacitate clinică și practică; 
o Siguranță; 
o Comparație cu produsele existente; 
o Rata de risc/beneficiu; 
o Alternative; 
o Costuri și impactul asupra bugetului; 
o Aplicații clinice; 
o Compensarea în alte țări; 
o Rata de cost/beneficiu comparată cu valoarea unui an de viață adițional

xli
; 

 

Ruta normală de distribuire a medicamentelor în Polonia este după cum urmează: Furnizor 
străin ->distribuitor -> distribuitori terți -> farmacii sau spitale -> pacienți. 

După politica de stabilire a prețului, medicamentele pot fi clasificate în 2 categorii: 

1) Medicamente în ambulatoriu 
Pentru medicamentele în ambulatoriu, prețul de vânzare al furnizorului străin către compania 
autorizată să comercializeze medicamente compensate în Polonia (distribuitorul) e fix. 

Pentru medicamentele incluse în grupurile de substituire generică, noile medicamente 
adăugate la o categorie trebuie să aibă un preț egal cu prețul celui mai ieftin din grup – totuși, 
această cerință nu a fost efectiv aplicată și e în curs de examinare pentru a fi supusă 
modificării de către Ministerul de Sănătate, la cererea Asociației Poloneze din Industria 
Farmaceutică

xlii
. 

Marjele de distribuἪiesunt stabilite ca procent din prețul de vânzare compensat. Procentul a 
fost 7% în 2012, 6% în 2013 și e planificat la 5% ulterior

xliii
. Marja de distribuție este împărțită 

prin negociere în caz că lanțul de aprovizionare este format din  mai multe companii. 
Marjele de v©nzare cu amŁnuntul sunt stabilite ca ponderi în prețul de compensare pentru 
clasa de medicamente

xliv
, conform descrierii de mai jos, în manieră degresivă (ponderi mai 

mici pentru prețuri mai ridicate); 
Aplicând marjele la prețurile de vânzare compensate obținem prețul pe care îl plătește 
pacientul. 
 
 
 
2) Medicamente oferite în spitale 
Pentru medicamentele oferite în spitale , prețurile sunt stabilite sunt maxime și nu sunt fixe; 
spitalele pot organiza licitații. 
 

2. Compensare 
Medicamentele compensate sunt clasificate în funcție de echivalența terapeutică; acestea pot 
fi grupate împreună cu substanțe diferite. 
În cadrul unei categorii, prețul de compensare este stabilit după cum urmează: 
o Medicamentele din această categorie sunt ordonate după prețul efectiv de la cel mai mic 

la cel mai ridicat [după prețurile din ultimele 3 luni
xlv

]; 

o Primele medicamente a căror valoare totală din vânzări atinge 15% din total sunt 

selectate; 
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o Cel mai scump medicament din cadrul selecției stabilește prețul de compensare pentru 

respectiva categorie. 

Când acest sistem a fost introdus, producătorilor nu li s-a spus care va fi prețul de referință 
aferent categoriei în care se încadrează medicamentul lor – în consecință, ei nu au putut să 
estimeze la ce nivel se ridică co-plata pentru cumpărători

xlvi
. 

În funcție de medicament, valoarea compensată poate fi 30%, 50% sau 100% din prețul de 
compensare al medicamentului sau cumpărătorul poate plăti o sumă forfetară în loc de un 
procent (3,2 PLN, aproximativ 0,75 EUR conform cursului lunii februarie 2012). 
Procentul de compensare este stabilit conform algoritmului din figura 1: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Lista de rambursări este actualizată la fiecare două luni și publicată printr-un anunț; în orice 
caz, această prevedere este momentan examinată pentru a fi supusă modificării de către 
Ministerul Sănătății, la cererea farmaciilor, care propun schimbarea prețurilor de compensare 
la fiecare șase luni

xlvii
; 

Pacienții plătesc: 

o Procentajul rămas până la întregirea prețului de compensare SAU suma forfetară 
(întreagă), după caz; 

o Diferența dintre prețul de compensare ( prețul medicamentului atingând 15% din valoarea 
vânzărilor din ultimele 3 luni) și prețul medicamentului pe care îl cumpără pacientul

xlviii
. 

Produs 

Produse eficiente pentru 
afecțiuni mintale, cancer 
malign și boli infecțioase 
severe (epidemice) 100% 

Produsul 
trebuie folosit  
pentru mai 
puțin de 30 de 
zile 

Dacă nivelul de 
rambursare ar fi 
stabilit la 50%, 
costul lunar ar 
depăși 30% din 
salariul minim 

50
% 

Suma 
forfetară 

Produse preparate 
după formule 
magistrale 

Produsul 
trebuie sa fie 
folosit pentru 
mai mult de 
30 de zile 

Dacă nivelul de 
rambursare ar fi 
stabilit la 30%, 
costul lunar ar 
depăși 5% din 
salariul minim 

30
% 

Alte produse 

NU 

DA 

DA 

NU 
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Cumpărătorii  plătesc în medie 34% din prețurile medicamentelor compensate. 

Plata cumpărătorilor pentru medicamente compensate și necompensate depășește plata 
publică (acest lucru se întâmplă doar în Polonia și în alte 3 țări membre OECD – SUA, 
Canada și Turcia)

xlix
; 

Schimbări implementate prin Actul de Rambursare începând cu anul 2012: 

o Multe produse retrase de pe lista de rambursări; 
o Procente de compensare scăzute; 
o Rambursări eliminate pentru câteva cereri off-label (prescrieri de medicamente pentru 
afecțiuni care nu sunt incluse în lista oficială)

l
; 

o Când prețul maxim este stabilit la prețul celui mai ieftin dintre medicamente în cadrul unei 
categorii, spitalul poate alege să nu ramburseze prețul altor medicamente mai scumpe

li
; 

Spitalele primesc în mod implicit o anumită sumă pentru tratamente; dacă pot negocia un preț 
mai mic pentru un produs, pot păstra diferența. De asemenea, spitalele pot încheia contracte 
de repartizare a riscului. În cazul contractelor de repartizare a riscului bazate pe reduceri de 
preț (cel mai comun tip de astfel de contract), furnizorul declară prețul la care va vinde 
spitalului produsul, care nu poate fi mai mare decât prețul din lista de compensare unitară. 
Dacă spitalul cumpără produsul la un preț mai mare decât cel declarat, acesta plătește 
diferența. Dacă spitalul cumpără produsul la un preț mai mic decât cel declarat, acesta nu 
păstrează diferența. Spitalele nu cunosc detaliile contractelor de repartizare a riscului și nu 
pot afla prețul declarat. Astfel, spitalele nu sunt motivate pentru a negocia prețuri mai mici și 
furnizorii nu sunt motivați sa concureze cu prețul.

lii
. 

Dacă costul rambursărilor de medicamente depășește 17%  din bugetul guvernului pentru 
sănătate, atunci producătorii trebuie să plătească înapoi 50%

liii
 din suma depășită, calculată 

proporțional cu ponderea produselor lor în costul cu rambursările.
liv
. Această plată este 

deductibilă fiscal
lv
. Mecanismele de repartizare a riscului pot fi negociate de producători cu 

Ministerul Sănătății.
lvi

. 

 

II. Politici care influenἪeazŁ cererea 

 

1. Spitale 

Prin Actul de Rambursare aferent anului 2012 nu se permite spitalelor să accepte donații din 
partea furnizorilor de produse medicinale.

lvii
. 

2. Medici 

Medicii au directive de prescriere a rețetelor, iar cheltuielile lor sunt monitorizate
lviii

.  
Prescrierea pe denumire comună internațională este permisă, dar nu obligatorie

lix
. 

3. Farmacii 

Farmaciile trebuie să le spună cumpărătorilor că există alternative generice mai ieftine. În 
plus, farmaciile au obligația de a distribui alternative cu prețuri en-gros mai mici. Dacă nu 
reușesc să respecte obligațiile de mai sus, acestea sunt sancționate cu amenzi de 200 PLN 
(conform cursului din luna decembrie 2011; aprox. 58 USD)

lx
. 
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4. ConἨtientizarea consumatorilor 

Publicitatea sau promovarea medicamentelor compensate, inclusiv gratuități sau reduceri, 
este interzisă;  acest lucru afectează, spre exemplu, pacienții cu diabet care, înainte de Actul 
de Rambursare din 2012, primeau pixuri de insulină, ace și aparate de măsurat nivelul de 
glucoză gratuit

lxi
. 

 
 

III. Stadiul PieἪei Ἠi ConsecinἪele (Proiectate) ale Prevederilor 

Conform PharmaExpert, la octombrie 2012, vânzările de medicamente și alte produse 
farmaceutice în Polonia cumulau 26,6 miliarde PLN pe anul 2012, înregistrând astfel o 
scădere de 5-6% comparativ cu anul 2011

lxii
. 

S-a speculat că introducerea prețurilor fixe era în avantajul farmaciștilor care urmăreau să 
elimine competiția de preț între farmacii

lxiii
. 

Profiturile farmaciilor au fost afectate în mod sever de stabilirea de marje de vânzare cu 
amănuntul, bazate pe prețul de compensare pentru categoria respectivă, care este prețul 
unora dintre cele mai ieftine medicamente. Farmaciile au răspuns prin creșterea prețurilor 
medicamentelor OTC pentru a-și recupera profiturile pierdute. 

 

 

Conform raportului PharmaPoland ñHow will the Reimbursement Act impact the Polish 
pharma market ï April 2012

lxiv
ò: 

În aprilie 2012, medicamentele generice dețineau 65% din piață din punct de vedere al valorii 
și mai mult de 80% din punct de vedere a volumului, printre cele mai înalte niveluri în Europa. 
Acest lucru este puțin probabil să se schimbe în anii următori. 

Actul de Rambursare din 2012 a avut ca scop să conducă la o dezvoltare mai rapidă a pieței 
genericelor comparativ cu cea a produselor inovatoare. Actul a redus costurile cu 
medicamentele compensate, care ar putea avea un impact mai puternic asupra 
medicamentelor inovatoare. Impactul negativ asupra medicamentelor generice ar fi 
contrabalansat de vânzările de medicamente necompensate (în special de medicamente 
OTC), din care o parte mai mare o reprezintă cele generice. Co-plata suportată de 
cumpărători s-a mărit de la 34% la 38%  [ca urmare a Actului de Rambursare]

lxv
. 

Modificările Actului de Rambursare au afectat  in mod negativ concluziile companiilor care 
operează pe piața farmaceutică din Polonia; anumite medicamente au fost excluse din lista 
de rambursări și prețurile medicamentelor OTC au crescut.

lxvi
. 

În primele 23 de săptămâni ale anului 2012 [după intrarea în vigoare a Actului de 
Rambursare], vânzările cumulate din farmacii s-au redus cu 9% față de perioada 
corespondentă a anului 2011, în parte din cauza stocării medicamentelor de către 
cumpărători înainte de intrarea în vigoare a Actului. 

În primele 6 luni ale anului 2012, vânzările din farmacii au scăzut cu 11,6% s.a., până la 9,6 
miliarde PLN. IMS Health previziona o scădere a valorii pieței de 5,2% s.a.

lxvii
. 

Autorii preziceau o rată medie a creșterii anuale de 3% pentru medicamentele generice în 
2012-2014. Ei nu au prezis nici o creștere pentru medicamentele inovatoare, însă au prezis o 
descreștere a valorii pieței până la nivelul anului 2011.

lxviii
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Slovenia 

 

I. Politici care influenἪeazŁ oferta ï fixarea preἪului Ἠi a compensŁrii 

Din punctul de vedere al metodologiei prețurilor și a compensării, medicamentele pot fi clasificate 
în 6 categorii: 
 
1. Medicamente originale exclusiv cele din categoria 5 

Prețul maxim este stabilit ca cel mai mic preț al medicamentului dintre prețurile acestuia din 

Austria, Franța și Germania. Prețul medicamentului este compensat integral de asigurarea de 

sănătate. 

 
2. Medicamentele generice exclusiv cele din categoriile 3 Ἠi 5 

 

Dacă medicamentul este vândut în cel puțin două țări dintre Austria, Franța și Germania sau 

dacă este vândut doar într-una din aceste țări, în care produsul original nu este vândut, prețul 

maxim este stabilit la 72% din media mijloacelor intervalelor de preț în fiecare din țara/țările 

respectivă/e (mijlocul intervalului de preț este media aritmetică a minimului și maximului 

prețurilor într-o anumită țară). 

Dacă medicamentul este vândut doar într-una dintre țările Austria, Franța și Germania, unde 

produsul original este vândut, prețul maxim este stabilit la 68% din prețul celui mai ieftin 

produs original vândut. 

Prețul medicamentului este compensat integral de asigurarea de sănătate. 

 
3. Medicamentele generice incluse ´n grupurile de substituἪie 

 

Agenția Publică pentru Produse Medicinale și Aparate Medicale (JAZMP) hotărăște și 

actualizează grupurile de substituție. 

Pe baza grupurilor de substituție, Institutul de Asigurări de Sănătate din Slovenia (ZZZS) 

stabilește o sumă rambursabilă de așa manieră încât există cel puțin un medicament de pe 

listă care să nu fie mai scump decât suma rambursabilă.
lxix

. 

Prețurile medicamentelor într-un grup de substituție sunt lăsate libere. 

Dacă un pacient cumpără un medicament mai scump decât suma rambursabilă, el/ea trebuie 

să suporte diferența de preț. 

 
4. Biosimilare 

 

Procedura este la fel ca aceeași pentru medicamentele generice, cu singura diferența că 

procentul folosit este 92%. Prețul medicamentului este compensat integral de asigurarea de 

sănătate. 

 
5. Medicamentele speciale cŁrora li se permit preἪuri mai mari prin derogare de la 

prevederile normale ( circa 250 medicamente din aproximativ 4000 de medicamente 

compensate) 

 

Această procedură de stabilire a prețului este aplicată pentru medicamentele de valoare 

mare, în cazul în care procedura normală pentru categoria 1 ar conduce la un preț la care 

medicamentul nu ar putea fi furnizat în Slovenia. Deciziile de includere și stabilire a prețului 

sunt luate de o comisie desemnată. 
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6. Medicamente necompensate 

 

Prețurile sunt libere. 

 

 

 
Prețurile pentru toate medicamentele în sistemul internațional de referință a prețurilor sunt 
actualizate de două ori pe an. 

 
 
II. Politici care influenἪeazŁ oferta 

Farmaciile au voie să înlocuiască medicamente din cadrul unui grup de substituție.
lxx

. Ele pot 

deveni motivate să realizeze acest lucru dacă primesc reduceri de la un anumit furnizor. 

 
III. Starea pieἪei, consecinἪe (proiectate) ale prevederilor Ἠi  reformele luate în considerare 

Conform Institutului de Asigurări de Sănătate din Slovenia (ZZZS), în anul 2011, piața 
medicamentelor prescrise în Slovenia “a suferit un ușor declin de 1,5% s.a., până la 469,528 
milioane EUR. Din punctul de vedere al volumului însă, luând ca unitate de măsură dozele 
zilnice, piața a crescut cu 2,9% s.a.”. 
Potrivit ziarului Business Monitor International: “Ne păstrăm punctul de vedere conform căruia 
piața medicamentelor în Slovenia este una dintre cele mai stabile din regiune, în ciuda 
faptului că la începutul anului 2012 Guvernul a publicat noi măsuri pentru a controla 
cheltuielile publice cu medicamentele. Metodele Guvernului sunt în mod considerabil mai 
puțin agresive decât cele din alte piețe central și est-europene, și nu se așteaptă să conducă 
la declinul valorii pieței.

lxxi
” 

E planificat ca grupurile de substituție generică să fie extinse pentru a conține medicamente 
comparabile terapeutic, chiar dacă acestea conțin alte ingrediente farmaceutice active. 
Medicii ar fi capabili să treacă peste acest sistem pe baza unor justificări suficiente și sa 
prescrie medicamente mai scumpe decât cele de referință, cu compensare integrală. Se 
așteaptă ca această schimbare să rezulte în economii de “zeci de milioane de euro

lxxii
”. 
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Suedia 

I. Politici care afecteazŁ oferta 

1. Stabilirea preἪurilor Ἠi a compensŁrii 
a) Procesul de decizie 

Potrivit ISPOR HTA Roadmap pentru Suedia
lxxiii

: 

“Pentru ca farmaceuticele să fie compensate  (spre exemplu, cele incluse în Sistemul de 
Beneficii pentru farmacii) acestea trebuie aprobate de către Comisia de Beneficii 
Farmaceutice și Dentare (Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket), sau TLV”. “Evaluarea 
HTA în scopul de a susține deciziile de compensare este realizată de un expert al comisiei la 
TLV pe baza sfatului unei comisii din cele 18 consilii județene”. “Recomandările din partea 
Comisiei Naționale de Sănătate și Bunăstare, Consiliului Suedez în Evaluarea Tehnologiei în 
domeniul Sănătății (SBU), Agenției de Produse Medicale și a altor experți pot fi luate, de 
asemenea, în considerare”. 

“Pentru ca un medicament să fie evaluat, producătorul trebuie să înainteze o cerere către 
TLV. Conținutul acesteia este detaliat într-un set de principii publicat de TLV. Cererea este 
făcută electronic și include dovezi clinice și de eficiență a costului. Dovezile de eficiență a 
costului ar trebui să fie furnizate printr-un model economic al sănătății. În general, evaluatorii 
TLV revizuiesc și adaptează modelul economic al sănătății furnizat; deși, dacă este necesar, 
aceștia vor crea un nou model. TLV se bazează pe o perspectivă largă a societății luând în 
considerare toate costurile și veniturile pentru tratament și sănătate, inclusiv factori precum 
pierderi de productivitate, forță de muncă și timp de muncă pentru pacienți și rudele 
acestora”.  Ulf Persson, președintele Institutului Suedez de Cercetare Economică în domeniul 
Sănătății

lxxiv
 : “În Suedia, deciziile sunt luate pe baza a trei criterii  pentru a stabili dacă un 

anumit tratament este eligibil pentru compensare: egalitate, nevoie/solidaritate și eficiență a 
costului. Primele două sunt de mai mare importanță decât eficiența costului, care este văzută 
mai mult ca un sprijin în procesul de luare a deciziilor, decât ca un obiectiv propriu-zis. […] 
Trei principii de bază stau la baza sistemului VBP suedez; abordarea este diferită de cea din 
alte țări. În primul rând, se adoptă o perspectivă socială care ia în considerare efecte 
economice în afara sectorului de sănătate. Aceasta ar putea include valoarea timpului de 
îngrijire și pierderilor de venit, care reprezintă un cost social recunoscut prea puțin în cadrul 
sistemelor HTA. În al doilea rând, Suedia nu deține un prag noțional de valoare QALY bazat 
pe obiectivele bugetului pentru sănătate dar, în schimb, se concentrează pe dispoziția fiecărei 
persoane de plăti individual pentru QALY. Profesorul Persson evidențiază o parte din 
cercetările care au fost făcute pentru a începe să se definească disponibilitatea de a plăti 
pentru QALY. De asemenea, el discută despre măsura în care acest prag poate varia în 
funcție de gravitatea bolii și cum acest lucru este luat în considerare de către TLV. În al treilea 
rând, Suedia recunoaște în mod explicit că este posibil ca unele indicații ale unor 
medicamente să ofere mai multe beneficii pentru sănătate decât altele. Acesta poate forma 
un factor în determinarea faptului dacă și măsura în care un anumit tratament să fie 
compensat. […] 
Sistemul HTA al Suediei nu urmărește doar controlul costurilor, ci și încurajarea inovării prin 
alocarea de fonduri pentru tratamente noi și mai eficiente. Disponibilitatea Suediei de a 
adopta “procesul de dezvoltare susținută prin dovezi” ca o modalitate de a face disponibile 
mai repede tratamente noi este o dovadă a angajamentului de a permite accesul în timp util.” 
 
“TLV nu negociază prețul medicamentelor; compania farmaceutică trebuie să aplice pentru 
compensarea la prețul propus [de către compania farmaceutică]. Decizia luată de TLV este 
atunci simultan de compensare și de preț”. Guvernul suedez a stabilit o limită de timp de 120 
de zile pentru deciziile de compensare și stabilire a prețului în Suedia

lxxv
. 

“TLV ia decizii de stabilire a prețului la nivel național și de compensare conform cărora 
prețurile produselor farmaceutice și ale celor de tehnologie medicală ar trebui suportate prin 
sistemul de beneficii al medicamentelor. Deciziile se referă la asistența primară, secundară și 
ambulatorie. Deciziile de compensare luate de TLV la nivel național sunt obligatorii dar sunt 
apoi adoptate la nivel local de către consiliile județene. În orice caz, gradul și rata de adoptare 
poate varia în funcție de mecanismele individuale de planificare a bugetului, interpretarea în 
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mod diferit a recomandărilor sau accesul variabil la medicii specialiști. Planificarea bugetară, 
modelarea economică în domeniul sănătății și dovada cost-eficiență sunt, prin urmare, foarte 
importante atât pe plan local cât și pe plan național. În orice caz, companiile farmaceutice pot 
alege să caute susținere prin intermediul consiliilor județene sau prin TLV”. 
“Pentru ca un medicament să fie compensat ca parte a Sistemului de Beneficii pentru 
farmaceutice, TLV trebuie să aprobe includerea acestuia. În caz că TLV respinge 
medicamentul pe plan național, un consiliu local poate totuși să decidă finanțarea 
medicamentului, atâta timp cât îndeplinește anumite criterii (de exemplu, dacă un 
medicament eficient din punct de vedere al costului îndeplinește o nevoie nesatisfăcută în 
cazul unei boli grave, existând doar câțiva pacienți care nu au alte alternative de tratament). 
Mai mult, pacienții pot opta să plătească individual pentru medicamente care nu sunt 
compensate de către serviciul național de sănătate.”. 
Decizia TLV poate fi supusă analizei în cadrul tribunalului public de către companiile 
farmaceutice. 
“Consiliile județene asigură îngrijiri medicale, sunt responsabile cu bugetul local de îngrijiri 
medicale și realizează HTA pentru recomandarea medicamentelor  pentru manualele 
farmaceutice”. 
“Compania Națională de Farmacii Suedeze este distribuitorul de medicamente și asigură o 
parte din informația publică privind consumul de medicamente”. 

b) Stabilirea preἪului 

Sistemul de Beneficii pentru Farmaceutice include doar medicamente prescrise pentru 
ambulatoriu, dar nu le include pe toate.  

După modul de stabilire a prețului și politicile de compensare, medicamentele pot fi clasificate 
în 3 categorii: 

1) Medicamente brevetate compensate 

Pentru medicamentele brevetate compensate, TLV stabilește atât nivelul prețului de achiziție 
din farmacii cât și marja farmaciilor, stabilind astfel un preț fix de vânzare a medicamentelor în 
farmacii pe plan național. 

2) Medicamente nebrevetate compensate 

Prețul medicamentelor nebrevetate compensate este stabilit în modul următor: 
Medicamentele sunt grupate în grupuri de substituție, cuprinzând medicamente substituibile. 
Grupurile de substituție includ în mod normal produsul original și alternativa sa generică, daca 
e disponibilă. Uneori, grupul original este considerat ca nesubstituibil cu cel generic, din 
cauza sensibilității sau preocupărilor legate de eficiență (de exemplu, unele medicamente 
pentru epilepsie); în astfel de cazuri, produsul original și genericul său sunt repartizați în 
grupuri de substituție diferite. 
Dacă alternativele generice apar pe piață și sunt repartizate în același grup de substituție, 
prețul produsului original este înregistrat la momentul apariției pe piață a genericelor. Ulterior, 
TLV așteaptă patru luni și până când cel puțin unul dintre generice ajunge la 30% sau mai 
puțin din prețul înregistrat al produsului original. Atunci când aceste două condiții sunt 
îndeplinite, TLV stabilește un plafon de preț la 35% din prețul înregistrat al produsului original. 
Plafonul de preț este valabil la 6 luni după începerea competiției generice

lxxvi
. 

Companiile au posibilitatea de a contesta plafonul sau de a  reduce prețul medicamentelor 
pentru a se situa sub plafon sau își pot retrage produsul de la compensare. TLV a introdus un 
proces simplificat pentru modificările de preț în cadrul grupurilor de substituție, pentru a 
motiva competiția: dacă producătorii de medicamente propun o modificare a prețului ce nu 
depășește cel mai mare preț preexistent din cadrul grupului, atunci modificarea de preț este 
aprobată fără alte investigații

lxxvii
. 
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3) Medicamente necompensate 

Medicamentele necompensate includ farmaceuticele OTC, unele farmaceutice prescrise 
pentru ambulatoriu și medicamentele din spitale. Prețul acestora poate fi stabilit în mod 
liber.

lxxviii
. 

Farmaceuticele din spitale sunt achiziționate direct de către consiliile județene, care în mod 
frecvent colaborează pentru a obține reduceri. Prețurile în ambulatoriu, dacă există, servesc 
drept referință în cadrul negocierilor. Drept consecință, prețurile din spitale sunt în mod 
frecvent mai mici decât cele din ambulatoriu. Reducerile obținute sunt greu de estimat din 
moment ce ele nu sunt incluse în rapoartele vânzărilor și în statistici

lxxix
. 

 
 

c) Compensarea 
 
 

Dacă sunt aprobate pentru compensare, produsele farmaceutice sunt de obicei compensate 
pentru toate utilizările aprobate. Uneori, compensarea este restricționată  doar la anumite 
utilizări sau unui anumit grup de pacienți, datorită aplicabilității sau eficienței costurilor numai 
în aceste circumstanțe speciale

lxxx
. 

În cazul medicamentelor generice, pacienții trebuie să acopere diferența de preț dintre cel mai 
ieftin medicament din grup și cel pe care aceștia și-l doresc

lxxxi
. 

Există, de asemenea și co-plăți pentru toate medicamentele compensate: (La 2011), “co-
plățile pentru medicamente prescrise sunt uniforme în întreaga țară și reglementate în 
întregime de către Guvern. Pacientul plătește costul total pentru medicamentele prescrise 
până la SEK 1100 (122 Euro), după care nivelul subvenției crește treptat până la 100%. 
Suma maximă de co-plată pentru  medicamentele prescrise într-o perioadă de 12 luni  este  
SEK 2200 (244 Euro). Pentru medicamentele tranzacționate liber  și medicamentele cu rețetă 
care nu fac subiectul rambursării, pacienții plătesc prețul întreg”

lxxxii
. 

Costul de compensare pentru medicamente reprezintă în jur de 17% din cheltuielile totale 
pentru sănătate (pentru toate serviciile medicale). 

 

II. Politicile care afecteazŁ cererea  

1. Spitalele  

Consiliile Județene sunt singurii responsabili pentru furnizarea cu medicamente  a spitalelor; 
acestea achiziționează medicamente în funcție de propriile priorități și de constrângerile 
bugetare. 

Medicii  

Medicii sunt sancționați pentru depășirea bugetelor lor
lxxxiii
. Aceștia se pot opune substituirii cu 

medicamente generice  pe motive medicale; cu toate acestea, acest lucru este foarte rar  
practicat

lxxxiv
. Medicii sunt responsabili să se asigure că pacienții cărora le prescriu rețete 

îndeplinesc cerințele pentru  compensare. 
Propuneri de a introduce rețete cu medicamente generice sunt luate în considerare

lxxxv
. 

2. Farmaciile 

Substituirea generică cu cel mai ieftin medicament generic sau  produs importat paralel  este 
obligatorie; Dacă pacientul refuză, el/ea trebuie să plătească diferența de preț  dintre cea mai 
ieftină alternativă și cea pe care și-o dorește. 
Aproximativ o treime din farmacii sunt deținute de stat

lxxxvi
. 
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III. Starea pieἪei Ἠi consecinἪele (prognozate) ale reglementŁrilor 

Potrivit IHS, prețurile pentru produsele brevetate sunt “mai mari decât prețul mediu în rândul a 
15 piețe europene comparabile”, întrucât “prețurile pentru produsele din sistemul substituirii 
generice sunt mai mici în Suedia în comparație cu prețurile din Uniunea Europeană”

lxxxvii
.   
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Marea Britanie 
 
I. Politicile care afecteazŁ cererea 

1. Aprobarea de punere pe piaἪŁ a medicamentelor–se bazează pelicența Agenției europene 

a medicamentelor (EMA) sau a Agenției de reglementare a medicamentelor și a produselor 

de îngrijire a sănătății din Marea Britanie (MHRA). 

 
2. Stabilirea preἪurilor Ἠi Compensarea 

În ceea ce privește stabilirea prețurilor și compensarea, medicamentele sunt clasificate în 4 
categorii: 
1) Medicamentele noi (originale, brevetate) v©ndute pe bazŁ de reἪetŁ medicalŁ sub o 

marcŁ 

Pentru această categorie, stabilirea prețurilor este liberă, în limita unui profit exprimat ca 

procent din venituri, cu o marjă de toleranță. 

 
2) Medicamente existente (generice) v©ndute pe bazŁ de reἪetŁ medicalŁ sub o marcŁ 

Pentru această categorie, prețul este negociat cu Direcția de Sănătate ( DS), în limita unui 

profit exprimat ca procent din venituri, cu o marjă de toleranță. 
 

Direcția de Sănătate (DS) ia în considerare următorii factori când negociază prețul: 
o Prețurile alternativelor; 

o Estimările vânzărilor și efectul asupra  Serviciului național de sănătate (SNS); 

o Nevoia clinică; 

o Costurile excepționale. 

Politicile ´n vigoare pentru toate medicamentele de marcŁ - 1) Ἠi 2): 

SNS (Serviciul Național de Sănătate) rambursează medicamentele în întregime. În cazul în 

care obiectivele de profit sunt depășite, suma excedentară este returnată către SNS sau 

prețurile sunt reduse.  

Potrivit raportului “Evaluarea politicii franceze pentru medicamentele generice”, de către 

Imbaud et al., membri ai Serviciului general de inspecție pe probleme sociale, acest sistem de 

obiective de profit elimină în teorie stimularea producătorilor de a reduce costurile, din 

moment ce creșterea profiturilor rezultate ar fi absorbită de către SNS. Elimină, de asemenea, 

stimularea producătorilor de a investi în proiecte cu risc ridicat, din moment ce profiturile, 

dacă s-ar obține, ar fi absorbite de către SNS, dar pierderile, dacă  s-ar obține, ar fi absorbite 

de către compania farmaceutică.  

Cu toate acestea, sistemul este dificil de implementat și funcționează deficitar: echipa alocată 

este mică iar caracterul internațional al companiilor farmaceutice le permite să-și ascundă 

profiturile; în practică, mai puțin de un producător pe an este considerat că își depășește 

țintele de profit
lxxxviii

. 

 

 
3) Medicamente existente (generice) pe bazŁ de reἪetŁ v©ndute fŁrŁ marcŁ  

Pentru această categorie, prețurile se stabilesc liber, cu  o limită  maximă  stabilită  la prețul 

produsului original la momentul expirării brevetului.  

Compensarea este stabilită la un anumit nivel pentru toate produsele generice cu aceeași 

substanță activă.  

“Prețul de compensare – prețul plătit de către SNS farmaciilor pentru generice se schimbă 

trimestrial. Acesta este stabilit de către Direcția de Sănătate  și se bazează  pe rapoartele 

trimestriale către Direcție ale tuturor  producătorilor de medicamente generice, care prezintă 

volumul vândut din fiecare produs și veniturile nete acumulate. [...]Direcția de Sănătate  

stabilește prețul de compensare conform unei formule care gestionează profitul  realizat de 
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către farmaciști din distribuția de medicamente generice. [...] În acest fel, [medicii] sunt 

stimulați să prescrie medicamente generice iar farmaciștii să le distribuie, în timp ce prețurile 

sunt bazate pe concurență cu intervenția minimă a Guvernului. 

 Această lipsă de birocrație asigură că SNS beneficiază de niveluri ridicate de economii 

datorită intrării rapide a medicamentelor generice pe piață. Sistemele mai birocratice ale altor 

țări membre UE duc la economi mai scăzute și chiar și acestea cu întârzieri 

considerabile”
lxxxix

; 

Concurența  dintre producătorii de medicamentele generice scade prețurile și suma de 

compensat  scade odată cu acestea; Guvernul se bazează pe concurență pentru a scădea 

prețurile
xc

. 

Între timp, prețul produsului original este stabilit în SRPF chiar și după ce  brevetul expiră și 

este negociat cu  SNS; acest lucru permite uneori producătorului original să reducă prețul 

produsului original sub cel al produselor generice și să le scoată de pe piață.  
 

Politicile în vigoare pentru toate medicamentele compensate (eliberate pe reἪetŁ)ï 1) - 3) 

Decizia rambursării este luată pe baza unei analize de sănătate și economice de către  

INSEC (Institutul Național pentru Sănătate și Excelență Clinică) precum și a unei evaluări a 

tehnologiilor medicale  de către INCS (Institutul Național de Cercetare a Sănătății). 

La fiecare 5 ani, Schema de Reglementare a Prețului Produselor Farmaceutice (SRPF) este 

actualizată, prețul la nivel global scade și este negociat pentru întregul portofoliu de 

medicamente al fiecărui  producător ; producătorii pot să aleagă  cum să distribuie scăderile 

prețului pe fiecare produs, atât timp cât obiectivul global este realizat
xci

. 

Compensarea este plătită farmaciilor și include marjele farmaciilor și distribuitorilor. 

Farmaciile, distribuitorii și spitalele pot cumpăra medicamente cu un discount, fapt care duce 

la concurență între producătorii de medicamente și la scăderi ale prețurilor.  

Profiturile farmaciilor sunt, de asemenea, reglementate prin intermediul unei taxe claw-back  

în funcție de suma totală a rambursării; aceasta este în medie în jurul valorii de 10%. Taxa 

claw-back este un procent stabilit din suma totala a rambursării; farmaciile pot avea în 

continuare marje mai mari la produse pe care le-au achiziționat cu o reducere mai mare și, 

astfel, au un stimulent de a vinde preferențial  acele produse; acest lucru stimulează vânzările 

de medicamente generice, care sunt vândute cu reduceri de până la 50%. 

Există, de asemenea, reduceri și rabaturi de la producători de produse farmaceutice către 

SNS referitoare la numărul de pacienți tratați sau la numărul de doze necesare, numite 

Schema de Acces a Pacientului.  

Pentru pacienți, taxa de prescripție medicală este de 7,2 lire sterline, oricum numai în jur de 

10% din rețete se califică pentru aceasta; persoanele sub 16 ani sau peste 60 de ani, 

studenții sub 19 ani sau persoanele dezavantajate social sunt scutite de la plata acestei taxe. 

 
4) Medicamentele OTC  

Prețul medicamentelor din această categorie este stabilit liber și nu se rambursează
xcii

. 
 
II. Politici care afecteazŁ cererea  

1. Spitalele 

Comitetele medicale si terapeutice locale decid lista de medicamente prescrise în fiecare 

spital, sub constrângerile bugetare ale acestora.  

Medicamentele prescrise în spitale sunt acoperite din bugetele acestora și nu prin 

compensare de către SNS. 

Substituirea medicamentelor generice este practicată în spitale.
xciii

 Farmaciile din spitale 

distribuie medicamentele generice acolo unde sunt disponibile, indiferent de rețeta medicală. 

Producătorii de produse farmaceutice aprovizionează spitalele cu medicamente brevetate cu 

discount; aceste lucru duce la faptul ca unii pacienți să ceară aceleași produse brevetate 

când le cumpără ulterior în afara spitalului.
xciv

. 
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2. Medicii  

“[Medicii] sunt instruiți la școala medicală să elibereze rețete pe DCI, excepție fiind atunci 

când  există un motiv medical pentru a face  altfel […] [Autoritățile Regionale de Sănătate ( 

Trusturi de îngrijire medicală primară )] își încurajează, de asemenea,  medicii să prescrie 

medicamente generice pentru a beneficia de economiile datorate costurilor mai mici ale  

medicamentelor generice. “ 

Practicile medicilor au bugete au bugete consultative și practicile de prescriere a rețetelor ale 

unor medici diferiți pot fi comparate de către ei înșiși, precum și de către manageri. 

Medicii trebuie să-și justifice costurile rețetelor medicale, permițându-le managerilor să-i  

identifice pe aceia care prescriu medicamente scumpe disproporționat în loc de medicamente 

generice. Există bonusuri pentru medicii care își respectă limitele bugetare.  

Unii medici au farmacii la cabinet; acest lucru stimulează medicii să prescrie mai multe 

medicamente scumpe brevetate, deoarece acestea au marje de profit mai mari
xcv

. 

 
3. Farmaciile  

Farmaciile nu au dreptul de a înlocui medicamentele generice, dacă rețeta nu este prescrisă 

de către DCI. 
 
III. Starea pieἪei,  consecinἪele (prognozate) ale reglementŁrilor Ἠi reformele luate în 

considerare 

Mediul foarte competitiv al industriei medicamentelor generice din Marea Britanie, împreună 
cu  stabilirea liberă a prețurilor, a condus la prețuri generice in Marea Britanie printre cele mai 
scăzute  din Europa

xcvi
. 

“Managerii de servicii de sănătate au identificat prescrierea ineficientă a rețetelor de către 
medicii generaliști ca un obiectiv-cheie pentru economii, NHS urmând să taie costurile cu 
aproximativ 4 procente în fiecare an. […] În general, studiul a estimat că NHS ar fi putut să 
economisească  200m de lire sterline anual pe cele două tipuri de medicamente dacă toți 
medicii generaliști ar fi fost la fel de conștiincioși în ceea ce privește costul ca și cei mai buni.  
Costul unei singure rețete medicale poate să varieze de la 81p pentru un medicament 
generic, la peste 20 de lire sterline pentru medicamente care sunt încă sub licență. În general, 
s-a estimat că economiile totale din toate rețetele ar putea ajunge la 1 miliard de lire sterline 
pe an – aproape un sfert din economiile anuale pe care SNS se așteaptă să le facă în fiecare 
an. 
La sfârșitul lui 2013, când actualele SRPF vor expira, Guvernul are în vedere introducerea 
unui sistem de stabilire a prețului bazată pe valoare pentru noile rețete medicale, în locul 
metodei de stabilire liberă a prețului cu constrângeri de profit. Sistemul de stabilire a prețului 
pe baza valorii va stabili prețul medicamentelor pe baza beneficiilor scontate pentru pacienți. 
În cadrul acestui sistem, atunci când brevetul primului medicament dintr-o clasă va expira, 
prețurile tuturor medicamentelor din acea clasă vor fi re-negociate, de asemenea

xcvii
. 
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Anexa 2 Alte presupuneri modelate 

 

Această anexă conține  rezultatele modelării pentru unele dintre ipotezele inițiale de lucru, care, în 
principiu pe seama rezultatelor nefavorabile, nu au fost incluse în conținutul raportului. 

Aceste presupuneri sunt: 

1. Analiza comparativă dublă pentru prețurile medicamentelor generice și corelația  continuă  a 
prețurilor. 

Rezultatele analizelor de impact realizate sunt prezentate în următoarele pagini ale Anexei. 
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Comparația dublă asupra prețurilor medicamentelor generice și legătura continuă a prețurilor 
În prezent, conform reglementărilor, prețurilor de referință ale medicamentelor generice le este 
aplicata o analiză comparativă dublă.  
Odată ce brevetul unui medicament nou expiră și un medicament generic echivalent intră pe piață, 
prețul de referință (PR) al medicamentului generic ar trebui să fie cel mai mic în cele 12 țări de 
referință, însă poate fi maxim 65% din prețul de referință al celui original. Cel mai mic preț de referință 
din DCI/ grupul de concentrație este folosit la apoi la stabilirea prețului de compensare. Valorile 
compensate CNAS sunt definite în funcție de lista de medicamente, după cum urmează:  

■ Listele A și B – CNAS rambursează aceeași valoare/UT pentru toate medicamentele din grup;  

■ Listele C – CNAS rambursează o valoare între 100% și 120% din valoarea minimă/UT din grup. 
În plus, legislația în vigoare corelează continuu prețurile medicamentelor generice cu prețul  
medicamentelor noi (într-o manieră bivalentă), chiar și după ce prețurile inițiale au fost stabilite la 
intrarea pe piață a medicamentelor generice, după cum urmează:   

■ Dacă prețul de referință al unui medicament generic este mai mic de 65% din prețul 
medicamentului brevetat, prețul de referință al produsului nou trebuie să fie redus la o valoare de 
până la 135% din prețul de referință al medicamentului generic cu cel mai ridicat preț;  

■ Dacă prețul de referință al medicamentului nou este scăzut de către producător, prețul de referință 
al medicamentului generic trebuie să fie scăzut la o valoare care să fie de până la 65% din prețul 
de referință al produsului nou. 

Ar trebui să fie remarcat de la început faptul că: corelația continuă a prețurilor este o măsură care are 
efecte pozitive asupra cheltuielilor publice – ar trebui să asigure că prețurile sunt apropiate de prețul 
minim. 
Cu toate acestea, se pare că există câteva erori în modul în care mecanismul de corelație a prețurilor 
a fost proiectat și documentat în lege, pentru că în teorie, aplicarea regulilor ar conduce la un preț 
egal cu 0 (demonstrat matematic) – prețul de referință al medicamentului generic este de maxim 65% 
din prețul medicamentului inovator.  Cu toate acestea, prețul medicamentului inovator poate fi maxim 
135% din prețul celui mai scump medicament generic. Asta este, de fapt, 87.75% din prețul său 
original (cu un preț al medicamentului generic de 65% din cel brevetat). Este apoi rândul 
medicamentului generic să scadă prețul și această referință circulară se repetă până când ambele 
tind la 0: 
Table 2:  Efectul ilustrativ al referinței circulare în legătura dintre prețul medicament nou vs. prețul 
medicamentului generic 
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4 Iteraҏie  5 1 6 2 7 3 8 4 9 5 10 6 11 7 12 8 13 9 14 10 15 … 
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16 Nou 17 100.00 

 
87.75 

 
77.00 

 
67.57 

 
59.29 

 
… 

Generic 
 

65.00 
 

57.04 
 

50.05 
 

43.92 
 

38.54 … 

 
Figura 4: Referința circulară  în legătura dintre prețul  medicamentului nou versus prețul 
medicamentului generic 

Pentru a înțelege efectele mecanismului corelației continue a prețurilor, am selectat un eșantion de 
DCI / concentrație unde medicamentele generice au intrat în ultimii ani pe piața unui inovator (care a 
fost criteriul principal de selecție).  Eșantionul acoperă medicamentele din ambele liste A/B și C. 
Perioada analizată a fost Iulie 2009 – Ianuarie 2013. 
Pentru fiecare DCI/concentrație eșantionată, am analizat evoluția prețurilor de referință și de 
compensare, ca valoare absolută și legătura dintre medicamentele noi și cele generice. Rezultatele 
sunt prezentate mai jos pentru fiecare eșantion DCI/concentrație.  

 

 

 

 

Lista A/B a medicamentelor  

DCI 1 – NEBIVOLOLUM 5mg 

 

Figura 5: DCI 1 Evoluția prețului maxim de vânzare pe UT,RON/UT 

Ca urmare a intrării medicamentelor generice 
pe această combinație DCI/ concentrație , 
prețurile au fost relativ stabile până în Aprilie 
2011 (Figura 19). 

Odată ce medicamentele generice au intrat 
pe piață, prețul de compensare al 
medicamentelor inovatoare a scăzut la nivelul 
celor generice. (Figura 4).  

Toate medicamentele generice care au urmat 
au avut prețul maxim  de vânzare pe UT sub 
cel al medicamentelor  inovatoare (variind de 
la 42% la 52%, cu o excepție – 25% pentru 
unul din medicamentele generice (Figura 19, 
Figura 20). 

Prețul de compensare a ignorat cel mai ieftin 
medicament generic și a fost stabilit în jurul 
aceleiași valori pentru toate medicamentele 
din listă ( inovatoare sau generice). Din nou, 
cu aceeași excepție, după cum s-a menționat 
mai sus. (Figura 22). 

Nu au existat modificări semnificative până in 
Aprilie 2011, când normele actuale și-au 
produs efectele. 
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Figura 6: DCI 1 Evoluția prețului maxim de vânzare pe UT, Raport Generic/Original (%) amănuntul al  medicamentelor inovatoare a 
scăzut abrupt (Figura 19) la 135% din prețul 
maxim UT de vânzare cu amănuntul  al celui 
mai scump medicament generic din această 
categorie (Figura 21). Acest lucru nu a avut 
nici un efect asupra niciunui medicament  
generic, prețul maxim pe UT de vânzare cu 
amănuntul rămânând stabil. (Figura 22). 

În timp ce cota de piață a medicamentelor 
generice din acest grup de DCI / concentrație 
a crescut de la 0% în 2008 la 22% în 2009 și 
51% în 2011, nu am observat nici un caz în 
care a avut loc corelația prețurilor/ a avut un 
efect negativ asupra prețului medicamentelor 
generice.   

Mai mult decât atât, toate modificările în 
prețul de compensare au fost declanșate de  
intrarea pe piață a unor noi medicamente 
generice la un preț (marginal) mai mic. În 
plus, excepția menționată mai sus pare să 
nu-și fi produs efectele, chiar dacă prețul  său 
scăzut de compensare a afectat întreaga 
populație a ambelor medicamente generice și 
inovatoare.  

 

Figura 7: DCI 1 Evoluția prețului maxim de vânzare pe UT, Raport Generic/ cel mai 
scump Original 

 

Figura 8: DCI 1 Evoluția prețului de compensareRON/UT 

 

DCI 2 – ATORVASTATINUM 20mg 

 

Figura 9: DCI 2 Evoluția prețului maxim de referință pe UT, RON/UT 

Evoluția prețului maxim pe UT de vânzare a 
medicamentelor inovatoare a fost relativ 
stabilă, chiar și după intrarea pe listele de 
compensare a medicamentelor generice 
concurente (Figura 23). Concurența pe acest 
special pare să fie semnificativă, iar prețul de 
referință/ prețul maxim pe UT de vânzare cu 
amănuntul pentru  marea majoritate a 
medicamentelor generice  a fost mult mai 
scăzut decât 65%, probabil pe seama 
prețurilor mai mici în una dintre cele 12 țări   
de referință (Figura 24, Figura 25). 
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Figura 10: DCI 2 Evoluția prețului de referință raport Generic/Original (%) 

inovatoare a scăzut și, prin consecință, și  
prețul maxim de vânzare al acestora a scăzut  
în Aprilie 2012. 

La această dată, toate prețurile 
medicamentelor generice au ajuns la 65%. 
Până în prezent, prețurile de referință  
CANAMED ale medicamentelor generice sunt 
sub 65% ( cu  multe dintre acestea  mult sub)  
– Figura 24.  

Acest lucru se reflectă in prețul maxim de 
vânzare pe UT din lista de compensare. 
(Figura 25). Nu pe lista de valoare 

rambursabilă/ UT însă, unde:  

¶ Prețurile medicamentelor generice 
variază de la 53% până la 76% din prețul 
medicamentelor   inovatoare, sau 

¶ Prețurile sunt de la 102% până la 189% 
din prețul celui mai ieftin medicament 
generic ( de fapt cel mai ieftin exclus, din 
moment ce a fost prima sa apariție în 
listă). 

În timp ce schimbările prețului de referință al 
medicamentelor inovatoare din Aprilie 2012 
par să fie un exemplu de efect declanșat de 
corelația prețurilor, efectul asupra valorilor 
compensate/UT nu pare a fi în concordanță 
cu nici o normă. 

Indiferent de cele de mai sus, efectul asupra 
valorilor compensate de CNAS după 
scăderea prețului medicamentului inovator 
din Aprilie 2012 pare să fi fost benefic, astfel 
încât prețurile de compensare ale ambelor 
medicamente inovatoare și ale unor generice 
au scăzut. 

 

 

Figura 11: DCI 2 Evoluția prețului maxim de vânzare raport Generic/Original (%) 

 

Figura 12: DCI 2 Evoluția prețului de compensareRON/UT 
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Lista  C a medicamentelor 

DCI 3 – LEVETIRACETAMUM 1000mg

 

Figura 13: DCI 3 Evoluția prețului maxim de vânzare pe UT RON/UT 

 

 

Înainte de intrarea primului medicament 
generic pe piață (10/2011), prețurile 
medicamentelor inovatoare  erau relativ 
stabile, dar ulterior au început să scadă. 

Odată cu intrarea sa, prețul maxim de 
vânzare cu amănuntul pe UT al primului 
medicament generic a fost stabilit la 65%  din 
al celui inovator  (Figura 27, Figura 28). Prețul 
maxim de vânzare cu amănuntul a devenit 
prețul de compensare. Acest lucru a afectat 
imediat prețul de compensare al produsului 
inovator, care a fost împins până la 120%  din 
cel al medicamentului generic echivalent 
(Figura 29, Figura 30). 

În trimestrul următor, încă alte patru 
medicamente generice au intrat pe aceeași 
piață. Toate cu prețul maxim de vânzare de 
65% din prețul medicamentului original, cu 
excepția unui medicament ( unde este 
probabil ca prețul de referință  să fi fost găsit 
mai mic de 65% din cele 12 țări de referință) 
(Figura 27, Figura 28).  

Acesta, cu toate acestea, a stabilit prețul 
minim de compensare, cu toate celelalte 
medicamente (generice sau inovatoare) 
având prețul de compensare  la nivelul maxim 
permis de 120% din acest preț minim. (Figura 
29, Figura 30). 

Un an mai târziu (01/2013), pe această piață 
există 14 medicamente generice și 1 inovator 
. 

Nivelul maxim al prețului de vânzare pe UT a 
scăzut semnificativ (cu 49%) (Figura 27). Cu 
toate acestea, se pare că  regula corelației 
prețurilor nu a fost aplicată - prețul de 
referință al medicamentelor generice variază 
între 60% și 72% din prețul produsului 
inovator, cu unul dintre ele la 134% din acea 
valoare (Figura 28). Prețurile medicamentelor 
inovatoare se pare că nu au fost legate de 
unul dintre cele mai scumpe medicamente 
generice (excluzând  anomalia menționată 
mai sus), astfel încât  raportul  dintre acestea 
două este 138%.   (Figura 28). 

Cu toate acestea, prețul minim de 
compensare este stabilit de cel mai ieftin 
medicament generic, cu toate celelalte având 
valori între 101% și 120% din acea valoare 
(11 din 15 sunt peste 110%, patru la 120%) 
(Figura 29 și Figura 30). 

 

Figura 14: DCI 3 Evoluția prețului maxim de vânzare pe UT Generic/Original raport (%) 

 

Figura 15: DCI 3 Evoluția prețului de compensareRON/UT 

 

Figura 16: DCI 3 Evoluția prețului de compensare % din preҏul minim de compensare 
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DCI 3 – OLANZAPINUM 10mg 

 

Figura 17: DCI 3 Prețul maxim de vânzare pe UT, RON/UT 

 
 
Înainte de intrarea pe piață a primului 
medicament generic (10/2011), prețurile 
medicamentelor inovatoare erau relativ 
stabile. Deoarece aceasta a fost una dintre 
cele mai bine vândute DCI la nivel național,  
a fost în mod clar o piață cheie pentru 
medicamentele generice. Ca atare, atunci 
când medicamentele generice au fost 
permise pe lista de compensare, nu mai puțin 
de 12 au făcut acest lucru imediat. 
(Octombrie 2011). 
Odată cu intrarea pe piață a medicamentelor 
generice, prețul medicamentelor inovatoare a 
scăzut brusc la 45% din prețul pe care îl 
aveau cu doar 3 luni înainte (Figura 31). 
Toate medicamentele generice au intrat pe 
piață la un preț mai mic.  
Am analizat informațiile legate de prețuri 
pentru a înțelege ce anume a cauzat 
scăderea prețurilor.  
Scenariul 1 – medicamentele generice ieftine 
au cauzat scăderea prețurilor, pe baza noilor 
norme din 2011. Dacă ar fi fost acest caz, 
prețul medicamentelor inovatoare ar fi trebuit 
să scadă la un maxim de 135 % din prețul 
celui mai scump medicament generic. Se 
pare că nu a fost cazul, deoarece  raportul 
este de 149 %. 
Scenariul 2 – prețul medicamentelor 
inovatoare scade, iar apoi este utilizat ca și 
preț de referință pentru medicamentele 
generice cu o limită de 65%. Toate 
medicamentele generice au prețul maxim de 
vânzare pe UT în jurul a 55%-67% din prețul 
celui mai ieftin medicament inovator, lucru 
care crește plauzibilitatea acestui scenariu. 
Acest lucru pare să fie susținut de către 
informațiile extrase din lista CANAMED,  în 
care, înainte de intrarea medicamentelor 
generice pe lista de compensare, prețurile de 
referință ale medicamentelor inovatoare  și 
ale medicamentelor generice aprobate erau 
ambele  la niveluri ridicate înainte de 
Octombrie 2011.  
Cu toate acestea, efectul general asupra 
cheltuielilor CNAS a fost o scădere abruptă în 
prețul de compensare/UT (declanșată de 
către scăderea prețului medicamentelor 
inovatoare)  
Prețurile de compensare după Octombrie 
2011 respectă regula generală – cel mai ieftin 
produs stabilește  referința, în timp ce ceilalți 
se înscriu în intervalul de 100%-120%, din 
care marea majoritate aproape de valoarea 
maximă (Figura 34). 
Nu s-au observat alte variații semnificative în 
prețurile din acest eșantion DCI/concentrație 
de la evenimentele menționate mai sus.  
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Figura 18: DCI 3 Prețul maxim de vânzare pe UT, Generic/Original raport (%) 

 

 

Figura 19: DCI 3 Evoluția prețului de compensare, RON/UT 

 

 

Figura 20: DCI 3 Evoluția prețului de compensare % din prețul minim de compensare 

 

 
 

Scopul acestei părți a analizei a fost identificarea potențialelor efecte ale eliminării corelației prețurilor 
de referință ale medicamentelor inovatoare și ale celor generice.  

Lăsând la o parte paradoxul matematic în actuala corelație a prețurilor medicamentelor inovatoare cu 
prețurile celor generice, am identificat  cazuri în care o scădere a prețului medicamentelor inovatoare 
a avut loc înainte de momentul aprobării prețului de compensare pentru medicamentelele generice, 
cu efect benefic asupra bugetului de stat, deoarece prețurile de compensare au scăzut brusc, și în 
consecință, și cheltuielile CNAS, dar, de asemenea, și o serie de cazuri în care corelația prețurilor 
medicamentelor inovatoare cu cele generice pare să nu fi fost aplicată.   
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