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Rezumat

Context

Criza economica si financiara din Uniunea Europeana exercitd o presiune enorma asupra sistemelor
nationale de ingrijire medicala si industriei farmaceutice. Pe intregul continent, autoritatile de
reglementare au intensificat eforturile de a identifica si a implementa masuri eficiente de control al
costurilor, care ar asigura rezultate optime pentru bunastarea pacientilor si in acelasi timp ar usura
presiunea asupra bugetului. Toate sursele de cheltuieli cu Ingrijirile medicale sunt luate in considerare,
iar industria farmaceutica nu este exceptata.

Statele membre s-au convins de mult cd masurile punctuale de control al costurilor, luate sub
presiune, nu sunt sustenabile pe termen lung si ca intregul ecosistem trebuie ajustat printr-un set de
politici bine definite, coordonate, coroborate si gandite in perspectiva, care sa adresezeatat oferta céat
si cererea de produse farmaceutice si de asemenea si cadrul de reglementare general si mediul de
afaceri. Optiuni viabile au fost identificate si au fost luate masuri pentru implementarea lor. In multe
cazuri, rolul pe care medicamentele generice |-ar putea juca n eforturile guvernelor de a-si atinge
obiectivele a fost recunoscut si multe dintre masurile implementate urmaresc o crestere a gradului lor
de utilizare.

In multe cazuri, statele membre au inteles potentialul pe care 1l ofera industria producatoare de
medicament generice pentru controlul costurilor si pentru accesibilitate si a luat mai multe
masuri care urmaresc sa obtina aceste beneficii si sa incurajeze industria. Acestea au fost transpuse
in politici coerente care au adresat consumul de medicamente atat din perspectiva ofertei cat si a
cererii, la care deseori se adauga stimulente acordate pentru a incuraja industria producatoare, in
special pentru activitati de C&D care adauga valoare.

Cu toate acestea, in ciuda importantei lor pentru sistemul de ingrijiri medicale - accesul pacientilor la
medicamente generice fiind un element de baza al oricarui sistem de ngrijiri medicale sustenabil si
eficient - industria romaneasca a medicamentelor generice se confruntd cu un numar semnificativ de
bariere in activitatea ei, luptandu-se pentru supravietuire.

In primul rand, pentru a fi disponibile pe piata, medicamentele generice trebuie sa depaseasca o serie
de bariere de acces, ridicate de reglementarile n vigoare:

Mecanismul de stabilire a Genericele in Roméania au unele dintre cele mai mici preturi (daca nu

preturilor chiar cel mai mic) din Europa. In plus, pentru a avea acces pe piata,
producatorul unui medicament generic trebuie sa plateasca in medie
aproape 37% din PVP-ul acestuia (deja printre cele mai mici din UE).
Marja este erodata suplimentar si de costul finantérii necesare din cauza
colectarii intarziate a creantelor.

Mecanismul de referintd dubla afecteazd in mod semnificativ preturile
producatorilor: nu numai ca produsele trebuie sa fie cele mai ieftine din
12 tari de referinta, ci in plus pretul genericelor trebuie sa fie cel mult 65%
din pretul local al medicamentului inovator.

Mai mult, sustenabilitatea medicamentelor generice este periclitata de
legatura continua a pretului — pretul genericelor este legat de (si mult mai
mic decat) pretul medicamentelor inovatoare permanent; orice scadere a
pretului medicamentului inovator scade pretul tuturor genericelor, deseori
aducandu-le la limita sustenabilitatii economice.
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Termenul de plata

Mecanismele de
prescriere si eliberare

Taxa claw-back

Termenul oficial de plata a fost unul din cele mai lungi din Europa (in jur
de 330 de zile). Chiar si asa, depasirile acestui termen nu au fost raresi
toti jucatorii din industrie se confruntda cu probleme de finantare
semnificative, in special ntr-un context in care taxele sunt datorate (si
platite) intr-o perioada de timp mult mai scurta (lunar / trimestrial).

Osciland la momente diferite intre prescrierea pe marca si pe DCI,
permitdnd sau nu substituirea la nivel de farmacie, sistemul nu a fost
niciodatd capabil s& adopte o politicd cu un set de obiective clare si sa
monitorizeze Th mod eficient aplicarea si efectele asupra partilor
interesate. In consecinta, partile interesate la toate nivelele in lantul de
prescriere / eliberare sunt lasate sa aplice reguli / practici care nu
favorizeaza intotdeauna statul sau pacientii.

Caracterizata de:
e o formula care se schimba in mod constant,

e un buget de referintd care nu ia in considerare consumul real si
tendintele sale (si implicit nevoile reale ale pacientilor),

e 0 povara fiscala distribuitd neuniform (cu producatorii platind impozite
pe veniturile distribuitorilor si ale farmaciilor),

e genericele si inovatoarele supuse aceleiasi taxe, in ciuda impactului
diferit asupra marjelor si preturilor de vanzare ale producatorilor,

aceasta taxa a lovit puternic intreaga industrie farmaceutica, cu atat mai
mult cu cét a fost aplicata unei piete a carei sustenabilitate e deja afectata
de barierele mentionate anterior.

in al doilea rand, potentialele initiative noi care urmaresc cresterea prezentei, profilului sau volumului
activitatilor locale de productie sau cercetare si dezvoltare se confrunta cu bariere investitionale:

e Nu exista politici coerente si de perspectivd care sd incurajeze dezvoltarea industriei locale

farmaceutice;

e Stimulentele fiscale pentru C&D care ar fi disponibile in mod normal pentru industria farmaceutica
sunt rar aplicate sau acordate la intregul lor potential, din cauza lipsei de claritate in unele
formulari ale reglementarilor curente.
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Rezultate

Pe baza analizei eforturilor altor state membre UE, am identificat o serie de masuri care, daca ar fi adoptate,ar ajutastatul sa obtina beneficii tangibile pe care le
poate oferi consumul de medicamente generice — acces crescut al pacientilor la tratamente, in cel mai eficient mod din punct de vedere financiar si in acelasi timp

sa reduca barierele cu care se confrunta in prezent producatorii de medicamente generice. Un rezumat al acestor masuri este prezentat mai jos.

# | Masura Motivatie Detalii ale masurilor Efectul asupra statului si a | Perioada de implementare
pacientilor
1 | Prescriere pe DCIl, cu | O folosire / adoptare crescutd a | Medicii pot sa aleaga liber daca sa | Efectul preconizat al | Scurta / medie.

posibilitatea ca Medicul sa
specifice o marca,
combinaté cu o tinta valorica
pentru prescrierea de
generice.

genericelor este una dintre masurile
cheie de control al costurilor pe care
statul ar putea sa le ia pentru a scadea
presiunea asupra bugetului sanatatii si a
cheltuielilor cu medicamentele, deoarece
genericele au un pret mai scazut decét

elibereze o reteta bazata pe DCI sau
pe marca, fara sa trebuiasca sa tina
evidente pentru a doua optiune (cum
se intampla acum).

Pentru retetele eliberate pe marca,

implementérii masurilor 1-3
din stédnga ca pachet integrat

folosire  si  adoptare

crescuta a medicamentelor

generice, 1n

general mai

ieftine.

Implementarea necesita:

Schimbari in cadrul de
reglementare;

medicamentele inovatoare (mai mic | VOr @vea o tinta pe totalul valorii sau * Analiza tendintelor
pentru stat pe listele C sau mai mic volumului genericelor prescrise (e.g. | Aceasta va duce la: curente de prescriere
pentru pacienti pe listele A si B). 60-80%). e Plati mai mici ale statului f:;;[;ltjéa det:rmln?i\(/)etimﬁ
Medicii sunt primul factor care poate | ACESt proces poate fi sprijinit de pevr.et,ete cc.)mpen.s.ate, prescrierilor de generice
influenta cererea de medicamente si | Sistemele  IT  existente  sau | ¢ Plali  mai mici ale si pentru a identifica
asadar unul dintre primele puncte la care | implementate  (in  special reteta pacientilor pe potentiale exceptii;
actiunile de incurajare a substitutiei pot fi | €lectronica), —facilitand  selectia medicamente  prescrise
implementate. medicamentelor generice / inovatoare atunci cand statul nu le | ¢  Actualizari potentiale ale

si  permitdnd  auto-monitorizarea compenseaza integral. sistemelor IT existente
NOTA: pentru a isi atinge intregul | genericelor prescrise in comparatie Efect anual estimat al unei sau n curs de
potential, aceastd mdsurd ftrebuie | cu tinta. doptari de 80% lum: implementare, pentru a
adoptatd impreund cu masurile 2 si 3 de adoptar de o ca volum: permite  sistemul  de
mai jos, ca pachet integrat care s& ® economii de 30,5 prescriere Si
adreseze ftoti factorii cererii. Adoptarea milioane de Euro pentru monitorizarea lui
separata ar ldsa posibilitatea evitarii ei si stat; eficient;
ar face-o ineficienta. ® economii de 67,3

milioane de Euro pentru | @ Nivelele tintd pot necesita

State EU cu politici similare:

® Prescriere DCI indicativa in 18 state
membre, inclusiv Belgia, Bulgaria,
Cehia, Spania, Finlanda, Franta,
Ungaria, Letonia, Olanda, Polonia,
Slovenia, Slovacia, Marea Britanie.

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

pacienti;

Economiile potentiale pot fi
directionate ulterior catre alte

zone
introducerea

sub presiune (e.g.

unor noi

medicamente pe listele de
compensare).

o crestere graduala si nu
o fixare la nivelul maxim
de la inceput.
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# | Masura

Motivatie

Detalii ale masurilor

Efectul asupra statului si a
pacientilor

Perioada de implementare

2 | Eliberare  obligatorie  de
generice la nivelul
farmaciilor pentru retetele
DCI sau substituire pentru
retetele pe marca.

Alternativ, tinta de eliberare
a genericelor la nivelul
farmaciilor (e.g. tintd minima
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 adoptarii genericelor, spre
beneficiul statului cat si al pacientilor.
Aceasta masura ar completa masura

propusa la nivel de medic,
contrabalansédnd si corectand orice
potentiale abuzuriin  prescrierea cu

predilectie a medicamentelor inovatoare
de catre medici.

Daca pentru retetele pe marca farmacia
poate doar sa propuna substituirea,
pentru retetele pe DCI, farmacia poate
sa influenteze In mare masura decizia
cumparatorului.

Pentru a asigura adoptarea genericelor
si a preveni practicile curente
(concentrarea pe proprille fluxuri de
numerar in locul eficientei cheltuielilor
publice)) o «cota tintd a eliberarii
genericelor ar trebui impusa.

State EU cu politici similare:

e  Substitutie obligatorie: Germania,
Danemarca, Grecia, Spania,
Finlanda, Portugalia, Suedia,
Slovacia;

e  Substitutie partial obligatorie: Belgia
(doar antibiotice);

e |Indicativa: Cehia, Franta (cu o tinta
pentru generice de 85% din 2012),
Ungaria, Italia, Letonia, Olanda,
Polonia, Slovenia.

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

Alternativ, farmaciile pot avea o tinta
pentru valoarea genericelor eliberate
pe retete compensate (asemanator
cu medicii) si sa actioneze ca un al
doilea  nivel unde  adoptarea
genericelor sa fie stimulata.

Aceasta tinta poate fi atinsa printr-o
combinatie de retete generice si pe
marca emise de medici si eliberare
directd a genericelor pentru retetele
pe DCI.

De asemenea, acest proces poate fi
sustinut de sistemele IT existente /
implementate (in principal reteta
electronica), facilitand selectia
medicamentelor generice / inovatoare
si  permitdnd  auto-monitorizarea
genericelor prescrise fata de tinta.

Idem — masurile 1-3 de la
stanga ar trebui sa fie
adoptate ca pachet integrat.

Suplimentar, co-plata
pacientilor va fi redusa pentru
medicamentele compensate
la 50% sau 90%, deoarece
medicamentele mai ieftine
eliberate de farmacisti vor
duce la scaderea sumelor
platite de pacienti pentru
partea necompensata a
pretului.

In consecinta, conformarea la
tratament ar trebui sa creasca
— trebuind sa plateasca mai
putin, pacientii vor fi capabili
sa isi urmeze schemele de
tratament in loc sé le
intrerupa din cauza lipsei
banilor.

Scurta / medie.

Implementarea necesita:

Schimbari in cadrul de
reglementare;

Analiza tendintelor
curente de prescriere
pentru a determina o tint&
realistd a nivelului
prescrierilor de generice
si pentru a identifica
potentiale exceptii;

Actualizari potentiale ale
sistemelor IT existente
sau n curs de
implementare, pentru a

permite  sistemul de
prescriere si
monitorizarea lui
eficienta;

Nivelele tintd pot necesita
o crestere graduala si nu
o fixare la nivelul maxim
de la Inceput.
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# | Masura

Motivatie

Detalii ale masurilor

Efectul asupra statului si a
pacientilor

Perioada de implementare

3 | Monitorizarea  prescrierilor
din punct de vedere al
conformarii la tintele de
prescriere / eliberare, cu
sanctiuni pentru lipsa de
conformitate.

Masurile elaborate pentru a asigura
absorbtia genericelor, adresate medicilor
si farmaciilor, necesita monitorizare
pentru eficientd si constrangere atunci
cand e necesar.

Totusi, monitorizarea in sine s-a dovedit
a fi ineficientd dacad nu e urmatd de
sanctiuni in caz de neconformare. In
mod ideal, aceste sanctiuni ar fi insotite
de stimulente in caz de depasire a
tintelor.

State UE cu politici asemanatoare:

e  Sanctiuni: Cehia, Ungaria, Letonia;
e  Sanctiuni si stimulente: Germania;

e Stimulente: Austria, Belgia, Spania,

Franta, Olanda, Suedia, Marea
Britanie.

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

Cel putin in fazele initiale de
implementare, toate cazurile de
neconformitate trebuie analizate si
cauzele fundamentale identificate, cu
actiunile  corective de  rigoare.
Sanctiunile pot fi aplicate pentru
neconformitate prelungita cu tintele.

Deoarece numarul de medici si
farmacii este considerabil, aceste
actiuni pot fi intreprinse doar ntr-un
context in care noul sistem IT pentru
retete electronice este instalat si
complet operational, cu rapoartele
necesare in functiune.

Idem — masurile 1-3 de la
stanga ar trebui sa fie
adoptate ca pachet integrat.

Mediu

Responsabilitatea pentru
monitorizarea

conformitatii trebuie
alocata unui organism de
reglementare, un
mecanism eficient de
monitorizare trebuie
proiectat si implementat,

sanctiuni pentru
neconformitate Si
stimulente pentru

depasirea tintelor trebuie
definite;

Actualizari potentiale la
sistemele IT existente / in
curs de implementare
pentru a face posibila
monitorizarea indeplinirii

tintelor si  raportarea
exceptiilor
(neconformitate Si

depasire a tintelor).
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Masura

Motivatie

Detalii ale masurilor

Efectul asupra statului si a
pacientilor

Perioada de implementare

Proces de intrare rapida pe
piata pentru genericele noi:

e Introducerea unei limite
de timp de 30 de zile
pentru aprobarea
pretului si a rambursarii;

e Realocarea rolurilor si a
responsabilitatilor  Tntre
autoritatile de autorizare
a pretului / compensarii /

intrarii pe piata, asa
incat sa nu fie vreo
duplicare sau

suprapunere in proces
(i.e. acelasi dosar sa nu
fie evaluat de doua ori
de autoritati);

e Eliminarea legarii
inregistrarii si autorizarii
de punere pe piata
pentru  generice de
brevete, astfel ca
genericele sa poata
intra pe piatda imediat

dupa expirarea
brevetului.

® Acordarea imediata a
statutului de pret si
compensare pentru
generice pe baza

produsului inovator deja
aflat pe piata.

Odata ce brevetul unui produs inovator a
expirat si generice echivalente intra pe
piata, statul si pacientii au de castigat de
pe urma unui mediu mai competitiv —
preturile obisnuiesc sa scada (scazand si
cheltuielile statului si ale pacientilor) si
noul pret mai mic duce la o mai mare
accesibilitate pentru pacienti a unor
tratamente altfel dificil de platit.

Din acest motiv, statul trebuie sa se
asigure ca noile generice pot sa intre pe
piatd cat mai repede dupa datele de
expirare a brevetelor medicamentelor
inovatoare.

Cu o intarziere medie de 270 de zile
pentru aprobarea statutului de pret si de
compensare, Romania este departe de
media europeana.

Directiva de Transparentd a EU recent
adoptata de PE wurmeaza sa fie
implementata in statele membre. Cu
toate acestea, unele dintre ele deja au
implementat unele din politicile cerute:

e Acordarea preturilor in  timpul
perioadei de brevetare. Permisa in 7
tari membre UE, nefunctionald in
Romania;

e Fara evaluari duplicate — in functiune
in 7 state UE.

Dupa adoptarea Directivei de
Transparenta actualizate 2012/0035
de catre Parlamentul European la
Tnceputul acestui an, statele membre
trebuie sa analizeze si sa se alinieze
cu recomandarile Directivei.

e Economii la cheltuielile
statului si ale pacientilor
—0 scadere mai rapida a
pretului obtinutd ca o
consecinta  directd a
cresterii competitiei (14-
35% in cazuri cercetate,
in primele 6 luni de la
intrarea genericelor pe
piata);

e O accesibilitate crescuta
pentru pacienti a noilor
medicamente.  Tntr-unul
din cazurile cercetate,
utilizarea unei clase de
medicatemente a crescut
cu 34% in primele 6 luni
de la intrarea genericelor
pe piatd — probabil o
crestere asemanatoare n
numarul de pacienti care
au avut acces la
tratament.

Scurt / mediu.

Implementarea  poate sa
inceapa imediat, cu
transpunerea Directivei CE n
legislatia locala, dar probabil
ar putea deveni operationala
in 1-2 ani, deoarece un
anumit nivel de reorganizare
al organismelor de
reglementare afectate este
necesar.
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Masura Motivatie Detalii ale masurilor Efectul asupra statului si a | Perioada de implementare
pacientilor
Eliminarea mecanismului | Dupa expirarea brevetului produselor | Legétura de pret intre generice si | Avantajos si pentru stat si | Scurt/mediu.

legarii continue a pretului

inovatoare si intrarea pe piata a

inovatoare ar trebui sa fie eliminata

pentru pacienti — preturile ar

Implementarea in cadrul de

(pretul genericelor la 65% | genericelor, cele din urma au un pret | dupa ce brevetul produsului inovator | trebui sa fie reduse de :
din pretul medicamentelor | reglementat mai scizut decat cel al celor | expira (sau dupd o perioada de timp | competitia crescutd / libera | 'eglementare  a  acestui
inovatoare  pe  termen | inovatoare (limita de 65%). Totusi, | predeterminatd), permitand pietei | intre producatori de produse | Mecanism ar putea avea loc
nedefinit). aceastd legturd este mentinutd pe | libere s& lucreze in favoarea statului | asemanatoare. pe termen scurt, efec’EeIe. Sl
termen nelimitat, actionand ca un | si a pacientilor — competitia ar scadea aliniereatuturor producatorilor
inhibitor pentru competitia libera intre | preturile platite de acestia. avand loc pe termen mediu.
produse similare;
Intrucit leg&tura este reciproca, preturile
tind asimptotic catre zero daca este
regula ar fi aplicata intocmai;
Legarea initiala a preturilor este folosita
in majoritatea tarilor UE, dar nu sunt date
despre un astfel de mecanism care sa fie
mentinut permanent.
Folosirea PVP ca baza | Cresterea consumului si depasirea | Mecanismul taxei de claw-back ar | Nici un efect financiar asupra | Scurt/ mediu.

pentru calcularea taxei claw-
back pentru producatori si
includerea numai a
tratamentelor ambulatorii Tn
calcul.

bugetului se traduc Tn venituri crescute
pentru toate entitatile din lantul de
aprovizionare — producatori, distribuitori
si farmacii.

Cu toate acestea, Tn Romania, doar
producatorii trebuie sa plateasca o taxa

trebui sa fie schimbat pentru a
permite fiecarei entitati din lantul de
aprovizionare sa plateasca taxe doar
pe propriul ei venit.

in cazul producatorilor, taxa claw-
back are trebui sa fie calculatd doar

statului, deoarece povara
fiscala este doar redistribuita,
nu redusa.

Pentru pacienti, efectul
indirect ar fi benefic — accesul
la medicamente ieftine nu ar

in timp ce evenimentele
trecute aratd ca modificarea
cadrului de reglementare si
implementarea  schimbarilor
in taxa claw-back este un
proces de scurtda durata,

pe acest venit suplimentar, care include | pe PVP (pretul de vanzare al | duce la riscul Tintreruperii | cheia implementarii masruilor
pe cele retinute de ceilalti parteneri din | producatorului), si nu pe preturile de | tratamentelor (deoarece | propuse este acordul
lantul de aprovizionare. In exemplele | compensare de desfacere, care | produsele care sunt in | autoritatilor.
studiate, pana la 22% din taxele platibile | includ marjele (deci veniturile) | prezent neprofitabile datorita
de catre un producator sunt de fapt taxe | partenerilor din lantul de | poverii fiscale grele nu ar
pe veniturile partenerilor sai din lantul de | aprovizionare. intdmpina riscul retragerii de
aprovizionare. B . . pe piata).
Pentru farmacii, acelasi mecanism al ’
Atunci cadnd sunt combinate cu | taxei claw-back ca cel aplicat pentru
reducerile, un producator trebuie sa | producatori ar trebui utilizat, deoarece
plateasca 37% din pretul aprobat (deja | statul ar trebui sa aiba toate
cel mai mic din Europa) pentru a avea | informatile necesare (i.e. valorile
acces la piata — o situatie departe de a fi | totale compensate pe farmacie) — mai
sustenabila. multe forme de mecanisme payback /
claw-back aplicate pentru farmacii in
KPME 1




# | Masura

Motivatie

Detalii ale masurilor

Efectul asupra statului si a
pacientilor

Perioada de implementare

Taxa claw-back ar trebui sa fie calculata
doar pentru tratamente ambulatorii.
Jucétorii din piatd nu au puterea de a
controla bugetele spitalelor. Spitalele
opresc achizitiile atunci cand bugetele se
termina.

Politicile aplicate in alte tari UE — politici
payback / claw-back sunt aplicate intr-un
numar limitat de tari EU, fara sa existe
doua mecanisme similare.

In majoritatea covarsitoare a tarilor
studiate, industria nu plateste pentru
intregul consum excedentar (cum se
intdmpla in Romania) si in unele cazuri
taxa este declansata de depasirea unui
nivel stabilit al consumului peste limita
(e.g. 17% in Polonia).

mai multe tari UE (Austria, Finlanda,
Germania, ltalia, Olanda, Spania,
Marea Britanie). Alternativ, marjele lor
reglementate ar putea sa fie reduse.

Pentru distribuitori pe de alta parte,
acelasi nivel de detaliu pentru
informatile necesare nu este
disponibil. Asadar, o optiune ar fi
reducerea marjelor reglementate n
vigoare ale distribuitorilor. Totusi,
deoarece aceste marje se aplica si la
vanzarile compensate si la cele
necompensate, o analiza detaliata
trebuie efectuatd de stat pentru a
determina noul mecanism al marijelor,
analiza care necesita cooperarea
distribuitorilor.

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

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

In timp ce sunt in mod clar importante
pentru bunastarea populatiei, acestea

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

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

Potential, unele din preturile
marginal peste 30 RON ar
putea sa fie scazute de

Scurt / mediu.

in timp ce evenimentele
trecute arata ca modificarea
cadrului de reglementare si
implementarea  schimbarilor
in taxa claw-back este un
proces de scurtda durata,
cheia implementarii masruilor

sunt afectate de aceeasi taxa claw-back producatori in mod voluntar, | propuse este acordul
ca si medicamentele mai scumpe, cu pentru a evita taxa de claw- | autoritatilor.
impactul financiar net mult mai negativ back pentru ele — acest lucru
(datorita pretului lor mic). Ele sunt ar duce la economii pentru
profitabile la limita (daca sunt profitabile) stat / pacienti.
si producéatorii ar putea sa intrerupa ) o
productia / importul in Romania in Avantajos pentru pacienti —
favoarea unor piete mai profitabile, cu disponibilitate  crescuta  a
amenintari serioase pentru conformarea tratamentelor mai  ieftine,
la tratament a pacientilor locali. conformare la tratament.
KPME i




Masura Motivatie Detalii ale masurilor Efectul asupra statului si a | Perioada de implementare
pacientilor

Pentru medicamentele | Producatorii locali care planuiesc s& | Introducerea unei garanti de pret | Avantajos pentru stat — | Mediu

dezvoltate / produse local, | investeasca Tn productia localda de noi | pentru transferurile de tehnologie | investitii crescute, Tn special L ) .

introducerea unei garantii de | generice se confrunts cu un grad ridicat | pentru o perioadd limitatd dupa | in activitati de C&D cu | Desi masurile ar fi relativ usor

pret pentru transferul
tehnologic pentru o perioada
limtatd de timp, pretul
urmand sa fie stabilit la
nceputul  procesului  de
dezvoltare.

de incertitudine in legatura cu viabilitatea
financiara a investitiilor lor — cazuri de
afaceri care la inceputul initiativei pot sa
para viabile pot sa se transforme in
intreprinderi care pierd bani atunci cand
preturile scad Tnainte sau imediat dupa
ce astfel de proiecte sunt terminate.

Exemple europene - Regatul Unit
negociaza cu producatorii de

decizia de a investi, calculata pe baza
conditilor de piatd la inceperea
proiectului.  Aceasta ar creste
predictibilitatea rezultatului proiectului
si ar incuraja acest tip de investitii.

valoare adaugata mare, ar
duce la plata unor impozite
mai mari (e.g. pe profit,
munca, etc.), estimate in
prezent la putin peste 100
milioane de Euro.

Avantajos pentru pacienti —
medicamentele produse local
ar fi mai accesibile datorita

de adoptat in legislatia locala,
decizia de a investi din partea
producatorilor potential
interesati ar putea dura mai
mult, pentru ca stabilitatea
cadrului de reglementare este
unul din factorii cheie ai
oricarei decizii de a investi.

Amendarea formularii legilor

farmaceutice nivelul de profit care sa fie costurilor potential mai

castigat pentru fiecare nou produs scazute. Disponibilitatea ar

dezvoltat. trebui sa creasca din moment
ce lipsa unor medicamente ar
fi mai usor de depasit.

n legislatia fiscala romaneasca,

stimulente fiscale semnificative sunt

Criteriul pe baza caruia rezultatele

Idem.

Scurt

care reglementeaza 5 i s | activitati C&D sa fie ,exploatate de . o
stimulentele pentru  C&D gg«;\\/l?tgt:it((ajg%ngrg-fgrg:lag?irgs(fﬁgg%azz contribuabili, pentru  propriul  lor Clarificarile [af. Ieg|slle_1t,|e ar
pentru a include toate | refers |a o deductie suplimentars de 50% | beneficiu,  in scopul  cresterii _put?a usor sa fie anaf_lzate $i
modelele de afaceri aplicate | pentry cheltuielile eligibile, care poate fi | veniturilor’este dificil de aplicat din implementate. Ar fi apoi
de industria farmaceutica aplicata de firmele care inregistreaza moment ce firmele exploateaza deC|2|a.f|rme|o[ dev Cc&D !
pentru activitatile de C&D. costuri cu cercetare aplicats si / sau | rezultatele C&D prin alte metode prcl>_duct,|e daca 'Sal cee:ra

dezvoltare tehnologica. ’ decat folosirea pentru propriile lor g_p |car%§1| st'mu ente ?f

fn prezent se observd un blocaj in | N€Vvol, in procesele interne ale firmei, 'Stl?on' e su aceasta

aplicarea  acestor  stimulentelor in | €:9- firmele exploateaza in general opiiune.

industria farmaceutica, datoritg | rezultatele C&D vanzandu-le sau

interpretérii  date unor criteri  de | recupereaza costurile asociate de la

calificare. grup.

C&D este puternic'sprijinité in UE, cu Solutie potentiald — amendarea

numeroase mecanisme prezente, CU | oqigiatiei si definirea ,a fi exploatat

Marea Britanie avand un stlmulent_f|§cal de contribuabil” ca referindu-se la

convcentrat pe |nd_ustr|a farmageutlca (0 | vanzarea rezultatelor c&D, oferind

cota de impozitare redusa pentru | genicii care duc la rezultate C&D sau

productia locala cu valoare adaugata | t50sind  rezultatele C&D pentru

mare). propriile scopuri.
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1 Analiza comparativa a politicilor

Statele Uniunii Europeanese afla sub o presiune crescuta pentru a implementa masuri care vor duce
la economii mai mari cu cheltuielile farmaceutice.

Speranta de viata crescuta si o populatie care imbatraneste stimuleaza guvernele sa implementeze
diferite tipuri de regulamente care urmaresc sa controleze costurile si sa previna problemele pietei,
cat si sd Imbunatateasca sanatatea publica. Aceste regulamente includ dar nu se limiteaza la politici
care influenteaza oferta de medicamente si la politici care influenteaza cererea de medicamente.

1.1

Urmatoarea sectiune sumarizeaza varietatea de masuri legate de oferta de medicamente, care se
concentreaza asupra mecanismelor de stabilire a preturilor si asupra rambursarii costurilor cu
medicamentele.

Politici care influenteaza oferta de medicamente

1.1.1 Mecanismul de stabilire a preturilor

Reglementarea
pretului produselor:

Pretul de referint,é Pretul de referlnt,a extern sau referinta internationala Medlatuturor CeI mai mic
extern este practicat in 24 de State Membre. Acesta compara | tarilor (AT, BE, CY, pret per grup
preturile produselor intr-o tard cu preturile aceluiasi | CZ, IR, IT, NL, PT, de 12 tari
produs intr-un grup selectat de alte tari. Majoritatea | SK, SL)
Statelor membre folosesc o anumita selectie de alte tari
cu care fac comparatii, folosind pretul mediu al tuturor | Cel mai mic pret
tarilor sau cel mai mic pret din grup. din grup(HU, RO)
Impact:
Un astfel de mecanism duce rapid la economii prin | PRE nu e
referentierea la tari cu pret scazut. aplicat(UK, DE, SE,
DK, PL)
Similar cu 4 tari(FR)
Pretul de referinta | Pretul de referinta intern este aplicat de 20 de State | C€! Mmai mic Preful
intern Membre care fixeaza pretul care trebuie platit de clientii | pret(BG, CZ, DK, genericelor
publici comparand pretul produselor similare sau | g5 HU,IT, LT, PL, este fixat la
echivalente fintr-oclasa ATC. Acesta este sistemul RO im 65%di
preturilor de referintd interne care determind pretul ' maxim odin
maxim de compensare de céatre un platitor tert (,pretul | SK) pretul
de referinta”). Pacientul plateste diferenta dintre pretul originatorului.
de desfacere si ,pretul de referinta”’, pe langa orice .
aranjament de co-plata. ,Pretul de referinta’ se aplics | Combpinatie de Pretul
tuturor farmaceuticelor din grupul de produse respectiv. | preturi(DE) originatorului
Statgle Memb[e folosesc nivelele ATC 3,4 si 5 pentru | pret mediu sau trebuie scazut
referinta interna de pret. T
inferior(NL) la o valoare cu
% sub original (BE) pana la
35%mai mare
Actualizari: °
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Actualizari ale pretului intern de referinta pot fi facute
anual, la fiecare 6 luni, minim o data pe an, trimestrial.
Impact :

Consolideaza competitia n pietele farmaceutice.

decét pretul
genericului cu
cel mai mare
pret.

Pret bazat
imbunatatirea
beneficiilor clinice

pe

Mecanizmele de stabilire a preturilor sunt aplicate
produselor cu un nivel imbunatatit al beneficiilor
clinice.

Franta :
Imbunétatirea
beneficiului clinic
(Amélioration du
Service Médical
Rendu) reprezinta
.valoarea terapeutica
adaugata” sau
.eficacitatea relativa”
a unui medicament in
comparatie cu
alternativele sale.
Nivelul ASMR va
influenta pretul
medicamentului.

N/A

Actualizarea
preturilor

Preturile pot fi actualizate regulat
mencanismul de reglementare aplicabil.

in functie de

Da

Da

Licitatii publice

Din ce in ce mai multe tari folosesc licitatiile publice Tn
sectorul ambulatoriu pentru a scadea preturile
produselor farmaceutice.

Tn prezent, Olanda si
Germania sunt
exemple
binecunoscute pentru
folosirea pe scara
larga a licitatiilor
publice.

Da. Centralizata
recent pentru o
parte a
medicamentelor.

1.1.2

Compensare

Mecanismul de compensare

Evaluarea
tehnologiilor
medicale

ETM - Evaluarea tehnologiilor medicale identifica acele

farmaceutice care ofera cel mai bun raport valoare / pret.
Rambursarea este conditionata de indeplinirea unor
criterii specifice de eficacitate clinica si / sau economica.
Evaluarea tehnologiilor medicale este o evaluare a
eficientei suplimentare in materie de costuri a unui
medicament in comparatie cu alternativele de tratament
existente. Aceasta ofera un ghid bazat pe dovezi pentru
stabilirea pretului (si a gradului de compensare).
Criterii cheie pentru decizie:

» Beneficiu terapeutic

»  Eficienta in raport cu costurile

» Alternative

Tari :

(Belgia,
Danemarca,
Suedia, Finlanda,
Olanda, Anglia,
Irlanda, Portugalia,
Norvegia, Estonia,
Letonia, Lituania,
Polonia, Ungaria,
si Germania)
Revizuiesc ETM
regulat: (Austria,
Belgia, Franta,

Germania, Suedia

N/A, chiar daca
partile interesate
au discutii
incipiente pe
acest subiect.
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» Impact asupra bugetului si Olanda)
Deciziile de compensare sunt revizuite regulat Tn unele
state membre.

Liste pozitive / Toate statele membre UE au liste pozitive care specifica Liste pozitive si Lista pozitiva
negative medicamentele compensate. Céateva téri au si liste negative
negative, care exclud unele medicamente de la

compensare.

Includerea medicamentelor pe o lista pozitiva ar trebui sa
fie bazata pe criterii de eficienta a costurilor (ETM).

Listele pozitive ar trebui actualizate regulat.

1.1.3 Intrarea pe piata

Momentul intrarii pe
piata

Introducerea unei limite de timp mai scurte pentru | Numarul —mediu | Numarul

Reducerea
intarzierilor in aprobarea pretului si a compensarii. de zile pana la | mediu de zile
aprobarea pretului si | Acest lucru sprijind maximizarea economiilor potentiale | aprobarea pani la

a compensarii pentru

medicamentele pentru pacienti si pentru sectorul sanatatii si in acelasi | pretului in UE: 62 aprobarea

generice timp scade pretul, creste accesibilitatea de catre pacienti | Numarul mediu pretului: 90
si controlul bugetului sanatatii. de zile pana la Numarul mediu
aprobarea de zile pana la
compensarii in aprobarea
UE: 103 compensarii:
180
Intrarea pe piaté a Interzicerea unei legéri a brevetului, care conditioneaza Stabilirea pretului Nu
genericelor imediat aprobarea pretului si rambursarii medicamentelor permisa in timpul
dupa expirarea generice si biosimilare de statutul brevetului produsului perioadei de
gifg\/i?wglglsului originator de referinta. Aceasta va incuraja o piata brevet:
competitiva, accelerand intrarea pe piata a Da- 7tari UE;
medicamentelor generice si biosimilare si este in Nu- 7tari UE;

concordanta cu jurisprudenta din diferitele State
Membre care au hotarat impotriva legarii de brevete in
procesul stabilirii pretului si a compensarii.

Alocarea rolurilor si Alocarea rolurilor si a responsabilitatilor intre autoritatile Cererile pentru Nu
responsabilitatilor de autorizare a stabilirii pretului / compensarii / stabilirea pretului
penttr:J stabilirea autorizarii vanzarii, astfel incat sa nu fie vreo duplicare si a compensarii
pretului, a . ) ) . ) _
compensirii si pentru | SaU Suprapunere in proces (i.e. acelasi dosar sa nu fie sunt separate:
autorizarea vanzarii evaluat de doua ori de autoritati diferite). Da — 7 tari UE;

Nu — 16 tari UE

15



1.1.4 Controlul cheltuielilor

Controlul

cheltuielilor

Intelegerl pentru
impartirea riscului

Intelegerlle pentru impartirea riscului reprezinta intelegeri
ntre platitori (asiguratori de sanatate si fonduri de asigurari
sociale) si firmele farmaceutice, pentru a diminua impactul
asupra cheltuielilor din bugetul public.

Franta, Italla
Slovenia, Lituania,
Marea Britanie,

Scheme de impatrtire a riscului: Portugalia
> Intelegeri de pret si volum intre autoritati publice
si un producator;
» Scheme de acces al pacientilor care acorda
farmaceutice pentru un pret mai mic sau gratis
» Modele bazate pe performanta, bazate pe un
nivel al performantei prestabilit;
inghetari si scaderi Preturile sunt inghetate sau scazute prin lege sau in urma | Cehia, Marea N/A
ale pretului unei intelegeri negociate. Britanie, Spania,
Germania,
Lituania,
Portugalia, Irlanda,
Malta
Nivelurile reducerilor si rabaturilor sunt impuse asupra | Vezi N/A

Reduceri si rabaturi

producatorilor, distribuitorilor si farmaciilor.

3.2.2Reduceri
catre farmacii

Claw back/ Payback

Mecanisme de Claw back obliga firmele sa plateasca
fnapoi o parte din veniturile lor daca un plafon specificat de
buget pentru cheltuielile publice farmaceutice este depasit.
Modele ale cotelor de impozitare:

» Industria plateste doar o parte din consumul
excedentar (Belgia, Letonia, Italia);

» Industria plateste 100% din consumul excedentar
atunci cand bugetele sunt depasite cu 10%

(Ungaria);
» rabat de 50-70%, crescand cu consumul
excedentar — Franta;

» Industria plateste 100% peste alocarea bugetara
— Romania, Grecia;

> Industria plateste 50% din suma excedentara
daca compensarile depasesc 17% din buget

(Polonia);
Baza de taxare:

» Bugetele anuale aprobate (Belgia, Letonia,
Ungaria, Portugalia, Roméania, Grecia, Polonia);
» Pragul cifrei de afaceri stabilite pentru fiecare

producator (Franta);
Rata de impozitare diferentiata:

» Cota de piata

» Cota de piata si crestere (Portugalia, Italia)

» Cifra de afaceri prestabilita pentru fiecare
producator (cota de piata si crestere) (Franta).

Prezent ca claw-
back si /
payback in
multe tari UE, in

sau
mai

diferite forme (vezi
coloana din
stanga)

OuUG 17/2012
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1.2

Politici care influenteaza cererea de medicamente

Sectiunea urmatoare sumarizeaza diferitele masuri in legatura cu cererea, care adreseaza jucatorii
cheie — medici, farmacii si pacienti.

1.2.1 Medici

o _-n

Ghiduri de
prescriere

Cel putin 24 de State Membre UE au dezvoltat ghiduri de
prescriere, pentru a informa doctorii despre practicile
eficiente de prescriere.
Ghidurile pot consta in protocoale clinice de prescriere si
pot include consideratii financiare.
Ghidurile de prescriere pot fi:

»  Obligatorii;

> Indicative;

Obligatorii:
(Austria, Belgia,
Germania, Grecia,

Ungaria, Slovacia)

Indicative:

(Bulgaria, Cipru,
Cehia, Danemarca,
Estonia, Spania,
Finlanda, Franta,
Letonia, Olanda,

Polonia, Portugalia,

Suedia, Marea
Britanie)

Monitorizarea Tn cel putin 22 State Membre UE, tiparele de prescriere ale | Da. Sistemul IT in

prescrierii medicilor sunt monitorizate. Majoritatea tarilor au un curs de
sistem computerizat pentru asistarea medicilor la implementare.
prescriere. Monitorizarea prescrierii este de obicei legata
de bugete, pentru atingerea unor anumite cote de
prescriere.

Prescrierea pe DCI Prescrierea pe denumirea comuna internationala (DCI), | Obligatorie: Obligatorie
i.e. pe ingredientul activ, este un mecanism cheie pentru | (Estonia, Grecia,
imbunatatirea comportamentului de prescriere. Italia, Lituania,

Prescrierea pe DCI promoveaza folosirea medicamentului | Portugalia)
celui mai ieftin cu acelasi ingredient activ, pentru a genera | Indicativa (Belgia,
economii pentru platitorii terti si pacienti, fara a avea | Bulgaria, Cehia,
influente negative asupra sanatatii pacientilor. Spania, Finlanda,
Prescrierea pe DCI este: Franta, Ungaria,
» Obligatorie (5 State Membre UE) Letonia, Olanda,
» Indicativa (18 State Membre UE) Polonia, Slovenia,
» Nepermisa (4 State Membre UE) Slovacia, Marea
Britanie)
Nepermisa:
Austria, Cehia,
Danemarca, Grecia
17




Olanda planuieste
sad instaleze un

sistem de
prescriere

electronic in care
numele

medicamentului
inovator sa fie

schimbat automat
n numele
genericului
Buget tintd Bugetele tinta pentru prescrieri sunt stabilite pentru fiecare | Bugete tinta: N/A
medic pentru a rationaliza comportamentul de prescriere. Cehia, Germania,
Grecia, Spania,
Franta, Ungaria,
Irlanda, Portugalia,
Suedia, Slovacia,
Marea Britanie)
Stimulente Stimulentele pentru a atinge bugetele tinta variaza intre: Stimulente N/A
financiare / »  Stimulente financiare financiare:
sanctiuni bugetare > Restrictii / sanctiuni bugetare; Austria, Belgia,
Spania, Franta,
Olanda, Suedia,
Marea Britanie
(ie.  medicii din
Marea
Britanieprimesc
bugete indicative,
orice economii
peste buget pot fi
utilizate pentru alte
scopuri precum
instructia)
Sanctiuni:
Cehia, Ungaria,
Letonia
Stimulente si
sanctiuni:
Germania
Cote de prescriere Medicilor li se cere sa atinga o cota de prescriere precum: | Cote de | N/A
sa prescrie o anumitd parte a retetelor folosind | prescriere:
medicamente ieftine — de obicei generice. Belgia, Germania,
Spania,
Lituania,Slovacia
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1.2.2 Farmacisti

Substituire cu

generice

Substituirea cu generice este un drept sau o

distribuitori pentru
substituirea generica

care sa nu 1i penalizeze pentru eliberarea
medicamentelor generice.

Statele Membre EU aplica tipuri diferite de
scheme de remunerare a farmacistilor:

» Adaos regresiv

» Adaos regresiv + onorariu de eliberare
pe articol

» Adaos liniar + onorariu pentru eliberare

Cehia,
Spania, Ungaria)
Adaos regresiv + onorariu

Estonia, Grecia,

de eliberare pe articol
(Austria, Belgia, Finlanda)

Adaos regresiv  ajustat
pentru generice  astfel
incat farmaciile sa

primeasca aceeasi suma
ca la eliberarea marcii

originatoare - Franta

Liniar
(Germania, Cipru)
Liniar + taxe pentru
eliberare

(Danemarca)

Fara adaos fix, marja
dependenta de reduceri —

Marea Britanie

A Obligatorie: Dreptul la
Dreptul sau obligatia | opjigatie a farmacistiior de a substitui un G . b bstitu
deas.ubstltwcu medicament, de obicei inovator, cu altul mai ermania, anemarca, | substituire
generice ieftin  (generic) cu acel(e)asi ingredient(e) | Grecia, Spania, Finlanda, | generica
activ(e). . , Portugalia, Suedia, Slovacia)
Modele pentru substituirea cu generice: . i .
. . Partial obligatorie:
» Obligatorie B I" 4 ;
elgia oar entru
» Partial obligatorie t'i' i ( P
antibiotice
» Indicativa L v)
. Indicativa:
» Nepermisa Cehia. Frant ice 85%
»  Obligatorie Tn sectorul public _e ', Frania (gent.arlce _0
din 2012), Ungaria, ltalia,
Letonia, Olanda, Polonia,
Slovenia)
Nepermisa:
Austria, Bulgaria, Irlanda,
Marea Britanie
Obligatorie in  sectorul
public: Cipru
. Tip de adaos in farmacie: Remunerarea
Stimulente pentru Farmacistii trebuie s& primeascad o remuneratie P . . .
farmacisti si ’ ; Adaos regresiv: (Bulgaria, | farmaciilor

discrimineaza
impotriva
folosirii
medicamentelor
mai ieftine:
marjele de
profit sunt
reglementate
ca procent din
pretul
produselor.
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Reduceri catre

farmacii

Reduceri catre
farmacii

In Olanda, Autoritatea Medicald Olandeza (NZa)

desfasoara audituri anuale ale reducerilor catre
farmacii pentru calcularea tarifelor. Reducerile
medii pentru medicamentele compensate au
scazut de la 19,9% in 2007 la 12,5% in 2009. Tn
cadrul unei operatiuni de economisire,
Secretarul de Stat al Sanatatii a decis sa reduca
onorariile de eliberare in 1991. Tmpreuns cu
aceasta masura, guvernul a permis farmaciilor
sa pastreze reducerile, deoarece acestea
compenseaza deficitul Tn onorarii de eliberare.
Totusi, pentru a-si echilibra bugetul, guvernul a
instaurat o taxa claw-back, care in prezent este
fixata la 6,82%, cu un maxim de 6,8 EUR pe
medicament dispensat. Taxa claw-back este un
mecanism prin care guvernul Tncearca sa
recupereze o parte din beneficiile obtinute de
farmacisti.

In Marea Britanie, Departamentul Sanatatii
desfasoara investigatii anuale ale reducerilor
pentru a estima nivelurile medi. Pentru a
recupera o parte din aceste reduceri, Regatul
Unit foloseste investigatiile anuale ale reducerilor
pentru a calcula taxa claw-back, care variaza
intre 5,63% si 11,5% din compensarea totala
lunara a unei farmacii. Un studiu de Kanavos a
aratat insa ca nivelurile medii ale reducerilor
erau mult peste acest interval al taxei claw-back.
Pentru 64,5% din medicamentele investigate,
nivelurile reducerilor depaseau 60%, iar pentru
22,6% intre 50% si 60%. Nivelurile medii ale
reducerilor asadar depasesc ratele taxelor claw-
back.

in Franta, guvernul a instalat plafoane maxime
admisibile de reduceri pentru farmacisti, care
sunt 2,5% pentru produse de marca si 17%
pentru produse generice. Reglementandu-le,
guvernul se asteapta ca farmacistii sa elibereze
medicamente generice, deoarece beneficiaza de
procentaje de reduceri mai mari. Un studiu din
2007 a sugerat totusi ca reducerile pentru
produse cu alternative generice depasesc
aceasta limita. Reducerile variau in general intre
20% si 70% din pretul de vanzare cu ridicata,
peste limita admisa la momentul respectiv, de
10,74%. Amplitudinea reducerilor varia de
asemenea semnificativ intre 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:

Franta (2,5% pentru original,
17% pentru generice)
Reduceri naturale
interzise:Germania
Exemple suplimentare:
Auditarea  reducerilor  in

Olanda si Marea Britanie

Reducerile
permise legal
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1.2.3 Pacienti

Co-plata

Mecanisme de co-

Co-plata obliga pacientii asigurati de un asigurator
de sanatate sa contribuie la plata produsului

Co-plata fixa:

Da (pacientii

Stimulente pentru
substituire /
descurajare a

sau exista tinte specifice pentru folosirea
genericelor, pacientii nu sunt Tncurajati (ci
descurajati) sa aleaga medicamente mai scumpe

refuza sa accepte
medicamentul generic,

plata farmaceutic cumpérat. Austria, Italia, Marea | platesc 0%,
Britanie 10% sau 50%,
Majoritatea Statelor Membre UE au mecanisme | variabild %: n functie de
de co-plata. Belgia, Bulgaria, Cehia, | lista de
Motivatie: Germania, compensare).
Creste precautia pacientilor, genereaza venituri si | Grecia, Spania, Lituania,
reduce cheltuiala publica pe produse ) )
farmaceutice. Polonia, Portugalia,
Ar trebui s& fie proiectata in asa fel incat sa evite | Slovenia
scaderea folosirii medicamentelor esentiale si | Fix5 si %:
efectul negativ asupra grupurilor vulnerabile de o )
pacienti. Finlanda, Franta, Ungaria,
Slovacia
In sistemele In care substituirea este obligatorie | i, Franta, cand un pacient N/A

folosirii decat alternativa mai ieftina pe care statul este | trebuyie s3 plateasca

medicamentelor pregétit s o compenseze. Pacientii pot sa aleaga ‘ istul di

scumpe produse mai scumpe, dar trebuie s& parcurga | farmacistul direct pentru

proceduri administrative suplimentare. produsul original, Tn

numerar, apoi sa ceara
compensarea de la
sistemul de asigurare
sociald, in loc sa primeasca
reteta gratuit.

1.3 Alte aspecte

Aceasta sectiune trateaza taxarea indirecta (TVA) si politicile care sprijina activitatile de C&D.

131 TVA

in toate tarile europene studiate, cota TVA pentru medicamente este mai mica decat cota TVA
standard. Pe deasupra, unele dintre ele au o rata redusa suplimentar pentru anumite produse / in

anumite conditii.
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Un sumar al acestora este prezentat mai jos:

Tabel 1: Comparatie a cotelor TVA in UE27

Tara UE

CotaTV
Astand
ard (%)

Cota
TVA
pentru
medica
mente
(%)

Cota

super
redusa

(%)

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

RO -alta tara
UE - cota TVA
pentru
medicamente

Deviatie —
cota TVA
medie pentru
medicamente

Deviatie -
Impact mediu
al cotei
speciale TVA
asupra
preturilor
medicamentelo

Comentarii

Austria

20

10

8.3

-1.0

1.6

-2.2

Belgia

21

3.0

-2.4

Bulgaria

20

20

0.0

-11.0

11.6

Cipru

17

10.3

4.0

-3.4

Cehia

21

15

5.0

6.6

Danemar
ca

25

25

0.0

-16.0

Estonia

20

9.2

0.0

Finlanda

23

10

10.6

-1.0

Franta

21

10.5

2.0

2,1% pentru medicamente
compensate de asigurarile
sociale / 7% pentru produsele
medicale necompensate de
asigurdrile sociale si altele

Germani
a

19

19

0.0

-10.0

-10.6

Grecia

23

13

6.5

8.1

4.6

Produse si preparate
farmaceutice. Articole
farmaceutice. Bandaje,
absorbant din bumbac inalbit, cu
tesatura simpld, care nu
cantdreste mai mult de 100g /
mp, in bucéti cu o ldtime care nu
depaseste 0,9m si lungime de
pénd la 100m (COD CN 3001,
3002, 3003, 3004, 3005, 3006 si
EX 5208). in cazul
medicamentelor de medicing
umana cu codul combinat de
nomenclaturé 3003 si 3004 si
vaccinele de medicind umana
de cod combinat de
nomenclaturd 3002, cota de
impozitare este redusa cu 50%.

Ungaria

27

4.0

6.8

5%, doar pentru medicamente
umane

Irlanda

23

18.7

9.0

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 $i veterinaregata de
folosire, inclusiv produse
homeopatice; substante
farmaceutice si articole
medicamentoase a caror
furnizare este obligatorie pentru
farmacii conform farmacopeii
oficiale;

Letonia

21

12

7.4

3.6

Lituania

21

13.2

4.0

-3.4

Doar dacd sunt furnizate unor
persoane care au primit
compensatie partiald sau totala,
péné pe 31dec. 2012 — poate fi
extins

Luxembu
g

15

10.4

6.0

54

3% pentru produse farmaceutice
precum

- specialitati farmaceutice,
medicamente fabricate si
medicamente de uz uman

- medicamente veterinare

- preparate pe retetd medicala
de catre un chimist

- dispozitive contraceptive

Malta

18

15.3

9.0

-8.4

4.7
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Tara UE CotaTV | Cota Cota Impact RO -alta tara Deviatie — Deviatie - Comentarii
Astand TVA super asupra UE - cota TVA cota TVA Impact mediu
ard (%) pentru redusa preturilor pentru medie pentru al cotei
medica | (%) medicament medicamente medicamente speciale TVA
mente elor al ratei asupra
(%) speciale a preturilor
TVA (%) medicamentelo
r
Olanda 21 6 12.4 3.0 -2.4 1.8
Polonia 23 8 12.2 1.0 -0.4 1.6 | invigoare de la 1 ianuarie 2012,
rata pe unele produse medicale
a fost crescutd de la 8% la 23%
Portugali 23 6 13.8 3.0 -2.4 3.3 | 4% pentru regiunile autonome
a Madeira si Azore
Romania 24 9 121 0.0 0.6 15
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 35
Suedia 25 0 20.0 9.0 -8.4 9.4 | Doar medicamente eliberabile
pe reteta
Articolul 23 Vanzarea
urmétoarelor tipuri de bunuri si
servicii este scultitd de
impozitare:
2. farmaceutice eliberate pe
retetd sau vandute spitalelor sau
aduse in taré pentru a fi
eliberate sau vandute n astfel
de scopuri
Regatul 20 0 16.7 9.0 -8.4 6.1 | Farmaceutice, medicamente
Unit doar cand sunt prescrise
Eliberarea retetelor de cétre un
farmacist inregistrat
Cote TVA in UE
30
2 P

2

7]
11 21
Yty 20
18

—+—Standard VAT rate (5%)
== VAT rate for medicine (%)

Figural: Cote TVA standard vs. medicamentein Europa (%)

Roménia se plaseaza deasupra mediei EU din perspectiva diferentei dintre cota TVA standard si cea
redusa (locul 12 din 27 de tari analizate).
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Cote TVA pentru medicamente in UE

% 15
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Figura2: Cotele TVA pentru medicamente in Europa versus medie(%)

Rata redusa a TVA de 9% pentru medicamente in Roménia este marginal mai mare decat media UE
de 8,4%.

Impactul asupra pretului medicamentelor a cotei reduse a TVA

250 Formula used:

Price standard var = PTIC€ reduced var

200 Price sangard var
o
s
15.0 i
. 0
-
% Pt / \ /\/m. /
pact on drug prices of VAT special rate (5)
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x 100

—— Average discountad price for population (10,6%)

Figura3: Impactul cotei TVA reduse asupra preturilor la medicamente in Europa (%)

Din cauza diferentei dintre cota TVA standard si cea redusd, impactul benefic asupra cheltuielilor din
buzunar ale pacientilor roméni care cumpara medicamente este din nou mai mare decat media EU 27
(12,1% fatad de o medie de 10,6%).

1.3.2 Sprijinirea C&D si a activitatilor de productie

In aceastd sectiune sumarizam unele din aspectele mai importante in legaturd cu activitatile C&D in
unele dintre tarile incluse, cét si stimulentele disponibile identificate.

Natura stimulentelor

e Nu sunt specifice industriilor, ci

Polonia e Cheltuieli cu cercetarea: Cheltuielile Tnregistrate R
. o sunt bazate pe natura si marimea
cu cercetarea si dezvoltarea sunt 100% o ’
- activitatilor;
deductibile; e
e Activitati C&D: reducere

e Deduceri si scutiri de impozite pentru centre C&D:
asemenea centre pot sa infiinteze un fond de
inovare la care sa contribuie 20% din venituri
(tratate ca costuri deductibile);

e Eligibilitate pentru scutiri de taxe imobiliare si alte
taxe locale;

e Stimulente tehnologice: deductii de la baza de

suplimentara  pentru  costuri
eligibile selectate (inclusiv costuri
cu personalul, amortizarea,
costuri indirecte, etc.);

e Amortizarea accelerata in scop
fiscal poate fi folosita pentru
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impozitare de pana la 50% din cheltuielile avute cu
achizitia de noi tehnologii sub forma de active
necorporale ca drepturi de proprietate, licente,
drepturi sub brevete sau modele de utilitate,
expertizd, etc. In cazul pierderii, deductia
impozitelor poate fi folosita Tn urmatorii 3 ani
fiscali;

Alocari: fonduri din bugetele UE si nationale
disponibile pentru pana la 100% din costurile cu
C&D.

Marea Britanie

Deductii de taxe pentru anumite cheltuieli cu C&D
— 225% pentru MM, 130% pentru firme mari;

Fara limite la deductile pentru C&D pentru
ntreprinderi mari, limita pentru proiecte IMM;
Investitiile n active excluse de la deductie, dar o
deductie integrald pentru proprietati de capital
folosite Tn C&D pot fi cerute in anul in care
cheltuiala este inregistrata.

Franta

Cheltuielile C&D sunt deductibile Th anul Tn care

au fost inregistrate;

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

ani):

o 30% din primele 100 milioane de Euro de
cheltuieli C&D calificate, plus 5% din orice
cantitate care depaseste 100 milioane de
Euro (in 2010);

°  50%/ 35%/ 30% pentru anii 1/2/3 si ulterior;

Germania

Alocari nerambursabile de lichiditati, pentru
proiecte (pana la 50% sau costurile eligibile pe
proiecte);

imprumuturi  C&D  sub  diferite
guvernamentale.

programe

Suedia

Fara regim specific C&D in prezent, dar sunt
discutii despre introducerea unor masuri incepand
din 2014.

Slovenia

Cheltuieli eligibile

Polonia

100% deductie a investitilor in C&D interna,
activitati sau achizitionare de servicii C&D;

40% deductie a investitiilor in echipament si active
|  necorporale pana la o suma specificatd. |

Costul personalului implicat direct Tn proiecte
C&D;

Costurile de amortizare a echipamentului folosit in
unitatile de C&D;

Costurile cu consultanta si cu alte servicii legate
de C&D;

Costuri directe.

echipamente
calculatoare  si
periferic asociat;
Posibilitatea de a construi si
scutii de la taxe imobiliare
pentru investitile facute in
parcuri industriale;

Exista posibilitatea ca
dividendele reinvestite sa fie
scutite de la taxa pe dividende —
in caz ca dividendele sunt
folosite n scopul crearii de noi
locuri de munca sau al dezvoltarii
activitatii entitatilor romanesti;
Alte stimulente: scutirea de la
plata contributiei catre fondul de
asigurari de somaj, alocari
lunare, etc. sunt de asemenea
disponibile, in caz ca anumite
conditii sunt findeplinite, catre
firme care ofera locuri de munca
pentru studenti, proaspeti
absolventi sau pentru persoane
invalide;

Ajutor de stat pentru investitii
care promoveaza dezvoltarea
regionald prin utilizarea noilor
tehnologii si crearea a noi locuri
de munca. Criteriile pentru
primirea ajutorului de stat includ:
investitii noi; inovatoare sau cu o
componenta IT&C de cel putin
20%; crearea a cel putin 200 de
slujbe.

Fonduri UE: POS CCE si POS
DMarea Britanie.

tehnologice,
echipament

Vezi tabelul de mai sus.
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Conditiile urmatoare trebuie indeplinite cand se face o
cerere:

Un venit net din vanzari de minim 1.2 milioane
Euro pentru anul fiscal precedent;

Venit din vanzarea serviciilor interne de C&D sau
a drepturilor de proprietate industriala de 20% din
venitul net;

Lipsa datoriilor catre stat.

Costurile cercetarii si dezvoltarii interne, ca si costurile
recuperate din alte surse de ajutoare publice, nu se
califica pentru stimulentele pentru tehnologie.

Marea Britanie

Nu e specific industriei, ci bazat pe natura
activitatilor;

Totalul cerut trebuie s& fie mai mare de 10,000
GBP;

Costurile cu angajarea de personal direct si activ
implicat in efectuarea de C&D. Aplicabil pentru
cheltuielile cu furnizorii de personal (limita de
65%);

Costurile cu materiale folosite direct la efectuarea
de C&D;

Costul utilitatilor si aplicatiilor pe calculator
(folosite direct in C&D);

Costurile de subcontractare (limitd de 65%, doar
pentru IMM);

Plati pentru voluntari, pentru participarea in teste
clinice;

Terenurile si proprietatea intelectuala sunt excluse
n mod specific.

Scutirile de impozite pentru farmaceutice -
productia cu valoare adaugatd mare in tara, prin
oferta unei cote de impozitare reduse, de 10% (in
locul cotei generale de 23%) pe profiturile atribuite
brevetelor si tipurilor similare de proprietate
intelectuala incepand din Aprilie 2013.

Franta

Cercetarea fundamentald, cercetarea aplicata si
activitatile de dezvoltare;

Tipuri de cheltuieli (toate legate de C&D):
personal, generale si administrative (pana la 50%
din costurile cu personalul C&D), amortizarea
(péna la 75% din facilitati si echipament), costuri
cu brevete, contracte dar nu si materiale;

Germania

Fara eligibilitate bazatd pe industrie, dar
biotehnologia si stiintele biologice sunt printre
candidatii obisnuiti;

Activitati — fundamental, industrial, experimental;
Alocari sub forma rambursarii cheltuielilor;

Costuri eligibile: personal, materiale, costuri
generale, subcontracte, depreciere, calatorii.
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Rezultate notabile in stiintele biologice:

e 1,2 miliarde de EUR in alocari intre 2006—20009;
e 55 miliarde de EUR alocari suplimentare federale
pentru cercetari in medicina (pana in 2016).

in comparatie cu tarile analizate, Roménia pare sa nu aiba vreo politica de stimulare destinata
industriei farmaceutice.

in legislatia in vigoare in Romania, stimulente fiscale semnificative sunt prevazute pentru firme care
furnizeaza activitati de C&D. Cea mai importanta se refera la o reducere suplimentard de 50% pentru
cheltuielile eligibile, care poate fi aplicata de firmele care suporta cheltuieli pentru cercetarea aplicata
si / sau dezvoltarea tehnologica.

Am identificat doua modele de afaceri principale pentru firmele farmaceutice care desfasoara activitati

de C&D, dupa cum urmeaza:

e Alocarea de fonduri pentru activitatile de C&D desfasurate de un serviciu comun localizat in afara
Romaniei, pe baza unei intelegeri de contributie la cost;

e Desfasurarea de activitati de C&D (e.g. studii de bioechivalenta, teste clinice, etc.). Costul este
imputat grupului / facturat unor terti.

In acest moment se constatd un blocaj in aplicarea stimulentelor in industria farmaceutici. Mai exact,
nu este clar daca firmele care opereaza pe baza modelelor de mai sus indeplinesc criteriul pe baza
caruia rezultatele activitatii de C&D sunt destinate a fi ,exploatate de contribuabili, pentru propriul
beneficiu, in scopul cresterii veniturilor”. In timp ce acest lucru ar putea sa fie valabil pentru primul
model de afaceri, e dificil de aplicat la al doilea — unde firmele exploateaza rezultatele C&D prin alte
metode decat folosirea pentru nevoile proprii, Tn procesele interne ale firmei, e.g. de obicei firmele in
general exploateaza rezultatele C&D vanzandu-le sau imputa costurile asociate grupului.

in urma analizei comparative efectuate n aceasta sectiune, am extras mai multe masuri despre care
credem ca ar avea efecte benefice pentru stat si pentru pacienti si de asemenea ar ajuta la
inlaturarea unor bariere pe care le intdmpina industria medicamentelor generice.
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2 Masurilor cheie selectate / Analiza SWOT

Masurile pe care leanalizam au fost implementate cu succes in alte tari din Europa. Acest fapt in sine nu asigura succesul imediat daca masurile sunt
transpuse in reglementarile locale. Aceasta sectiune este dedicata unei analize SWOT de nivel inalt a pachetelor, pentru a intelege masura in care fiecare
dintre ele ar fi fezabil Tn contextul actual/ anticipat al pietei locale.

Pachet 1 — Atingerea unui nivel tinta de penetrare pentru medicamentele generice

e Medici:
o Prescrierea pe DCI, cu posibilitatea ca medicul sa specifice un nume de marca, combinat cu o tinta a prescrierilor de generice (ca buget);
o Protocoale / ghiduri clinice de prescriere care sa ia in considerare si dimensiunea financiara (in afara de efectul terapeutic);
o Atunci cand nu sunt prescrise pe DCI, tinte bugetare de prescriere (informative, ca valoare sau ca procent de generice si originale), cu recompense
financiare in caz de depasire a tintelor si/ sau sanctiuni in cazul performantelor inferioare;
o Monitorizarea tiparelor de prescriere (cu sanctiuni pentru neconformitate);
e Farmacii:
o Eliberare obligatorie a genericelor pentru retete DCI. Alternativ, niveluri de eliberare tinta (e.g. tinte minime de eliberare de 60-80% din valoarea totala
eliberata);
o Tinte bugetate de eliberare (informative, ca valoare sau ca parte a genericelor si originalelor), cu recompense financiare in caz de depasire a tintelor si
/ sau sanctiuni in cazul performantelor inferioare;
o Remunerare — onorarii fixe Tn loc de marje regresive. Un mecanism similar de onorarii fixe ar putea fi aplicat pentru distribuitori.
o Monitorizarea tiparelor de eliberare (cu amenzi pentru neconformitate si stimulente pentru depasirea tintelor);
e Pacienti:
o Plata din buzunar la pret intreg (incluzand suma compensabild) daca substitutia e refuzata, cu recuperare ulterior a valorii compensabile de la CNAS,
pe baza cererilor individuale;
e Statul (e.g. CNAS):
o Campanii de informare asupra alternativelor mai ieftine.
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Puncte forte

e Sistemul IT pare sa aiba capacitatea de a accepta ambele tipuri de retete
(DCI/ marca)

e Cotele actuale de prescriptie si eliberare ar trebui sa fie usor de
monitorizat pe baza informatiilor din sistemul de retete electronice.

e Adreseaza toti factorii care pot influenta cererea (doctori, farmacisti,
pacienti) in acelasi timp si cu aceleasi obiective, oprind devierile care ar
putea sa impiedice atingerea obiectivelor;

e Ambele categorii de platitori (institutii si pacienti) au de castigat de pe
urma implementarii pachetului (reducerea cheltuielilor);

e Co-plata pacientilor va fi diminuatd pentru medicamentele rambursate
intr-un procent de 50% sau 90%, prin eliberarea de medicamente mai
ieftine prin farmacii (si implicit sume mai mici de plata pentru pacienti);

e Gradul de conformitate cu tratamentele prescrise ar trebui sa creasca —
avand de platit mai putin, pacientii vor fi capabili sa-si pastreze schemele
de tratament, evitdnd Tntreruperea acestora din cauza lipsei de fonduri.

Puncte slabe

e Este posibil ca expertiza locala sa nu fie suficienta pentru dezvoltareade
protocoale/ ghiduri de prescrierecare sa considere si dimensiunile
financiare si de eficienta terapeutica;

e Actualizarea legislatiei relevante ar putea fi un proces de durata (in jur de 2
ani in alte tari);

® Responsabilitatea pentru activitatile de monitorizare trebuie sa fie atribuita
unei entitati —o optiune ar fi alegerea uneia dintre cele existente;

e Plata directa in cazul refuzului substitutiei ar putea sa nu fie considerata
adecvata pentru unele grupuri sociale, cu o reflectare negativa in mass-
media/ in perceptia publica;

e Platiledirecta efectuate Tn cazul refuzului substitutiei ar putea fi dificil de
recuperat de pacienti datorita birocratiei existente;

e Statul s-ar putea sa nu fie pregatit in viitorul apropiat sa defineasca si sa
masoare conformitatea cu politicile/ protocoalele de prescriere;

e Interes insuficient/ lipsa unui buget disponibil pentru campaniile de
sensibilizare.
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Oportunitati

¢ Noul sistem de retete electronice ar trebui sa permitd o monitorizare mai
detaliatd si in timp util a retetelor si modelelor de prescriere, care sa
permitd managementul prin exceptie acestor activitati;

e In mod normal statul ar trebui s fie interesat s& adopte aceste masuri,
deoarece céstigurile obtinute ar putea fi directionate catre alte domenii ce
au nevoie de finantare (de exemplu, introducerea de noi molecule,
cresterea BT, asigurari complementare etc.)

e Sistemul nu ar fi nefamiliar pentru potentalii furnizori de asigurari de
sanatate private — integrarea ar fi mai lind atunci cand acestia vor intra pe
piata;

e Sistemul de sanatate este supus unor transformari importante. Odata cu
modificarea cadrului de reglementare din prisma acestor transformari, se
pot introduce si masurile mentionate, pentru a putea conduce la rezultate
mai rapide/ mai bune.

Amenintari

e Rezistenta din partea tuturor partilor interesate din sistem. Nu doar la
schimbaérile care au loc ca atare, ci si la schimbérile care au potentialul sa
interfereze cu sursele curente de venituri (de exemplu, farmaciile care
prescriu produse scumpe cand este implicata co-plata, ca un mijloc de (cel
putin) imbunatatire a fluzurilor de numerar);

e Ponderemare a retetelor cu marca inclusa, urmare a comportamentului
partilor interesate similar perioadelor anterioare;

e Cadrul de reglementare trebuie sa fie schimbat. Adoptarea schimbarilor
relevante s-ar putea confrunta cu o opozitie puternica, sau ar putea sa se
piarda prin alte schimbari importante ce ar putea interveni in acelasi timp in
sistemul de sanatate;

e Implementare partiala — masurile trebuie sa fie vazute si implementate ca
un Tintreg; dacad partile interesate nu urmaresc aceleasi obiective,
schimbarile s-ar putea sa nu produca rezultatele dorite;

e Dezbaterea inevitabilad a subiectului generic vs. medicamente inovative, cel
mai probabil in spatiile publice. Statul s-ar putea sa nu fie pregatit sa isi
asume o pozitie clara in aceasta privinta;

e O opozitie puternica din partea distribuitorilor si a farmaciilor cu privire la
marja fixa, ei ar putea sa-si vada rentabilitatea amenintata;

e Pentru a sustine alegerea unei marci prescrise (cand reteta nu este
eliberata pe DCI), medicilor li s-ar putea cere sa aiba (si sa pastreze la
dosar) dovezi cu privire la motivul alegerii medicamentului. Acest lucru ar
putea fi vazut ca o sarcina administrativa suplimentara si, astfel, o bariera
n plus pentru acceptarea masurilor de catre medici.
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Pachet 2 — Reducerea intarzierilor la aprobarea si acordarea statutului de compensare pentru noi medicamente generice

e Introducerea unei limite de 30 de zile pentru aprobarea pretului si a compensarii pentru medicamentele generice noi;

e Realocarea rolurilor si responsabilitatilor intre autoritatile responsabile de stabilirea pretului/ compensarii / autorizarii de punere pe piata, astfel incat sa
nu existe duplicare sau suprapunere in proces (i.e. acelasi dosar sa nu fie evaluat de doua ori de autoritati diferite);

e Eliminarea conditionarii deciziei de inregistrare si autorizare a punerii pe piata a genericelor de brevete, astfel incat genericele sa poata intra pe piata

imediat dupa expirarea brevetului.

e Acordarea imediata a statutului de pret si compensare pentru generice, pe baza medicamentelor inovatoare deja pe piata..

Puncte forte

e Modificarile recente adoptate in Directiva privind Transparentaa UE — s-a
stabilit cadrul general ce ar putea ajuta la adoptarea acestor masuri;

e Date istorice care pot demonstreza economiile estimate;

e Scaderea pretului ca rezultat al intrarii mai rapide a genericelor pe piata
ar putea aduce economii pentru stat si pentru pacienti.

Puncte slabe

e Datele isorice aratd exemple in care cheltuielile totale au crescut in ciuda
scaderii pretului, din cauza cresterii semnificative a numarului de prescrieri
ce au venit o data cu intrarea genericelor pe piatd. Cu toate acestea,
accesibilitatea este elemntul cheie care ar trebui subliniat in acest caz;

e Capacitatea autoritatilor de reglementare de a schimba cadrul existent,
avand in vedere ca ar putea fi necesare o serie de reorganizari ale
institutilor existente.

Oportunitati

e Ar putea fi timpul potrivit pentru aceste masuri, deoarece ele ar creste
accesibilitatea si disponibilitatea medicamentelor necesare (un subiect
fierbinteTn mass-media).

Amenintari

e Opozitie puternica din partea producatorilor de inovative, care ar putea sa-
si vada veniturile amenintate mai repede decéat au anticipat pentru unele
dintre produsele lor. Cu toate acestea, economiile obtinute pot fi utilizate
pentru introducerea mai frecventa a tratamentelor inovative care
demonstreaza Tnalta eficacitate clinica si financiara.

e Opozitii puternice din partea organismelor de reglementare care ar trebui
sa se axeze pe aceste schimbari, intrucat acestea s-ar putea confrunta cu
reorganizarea.
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Pachet 3 —Reglementarea reducerilor

e Trei optiuni in legatura cu reducerile:
o Nici o reglementare sau limitare a reducerilor;

o Reduceri reglementate pentru reducerile pentru produse eliberate pe reteta — impunerea unei limite pe reducerea pe care farmaciile au voie sa le
retinda ca marja, cu restul transferat platitorilor (stat / pacienti), direct (declansat de producatori) sau indirect (e.g. sub forma unui mecanism claw-back
cuplat cu schimbari Tn mecanismul claw-back);

o Reducerile catre lantul de distributie limitate sau complet interzise.

Puncte tari Punct slabe
e Platitorii pot avea de castigat daca reducerile (sau o parte din ele) | e Nu existd o viziune unitara asupra subiectului in Uniunea Europeana, deoarece
se vor reflecta Tn pretul final/de rambursare; cateva tari trateaza reducerile in mod diferit;

e Exista exemple de tari din Uniunea Europeand care au | e Nu existd un caz clar impotriva considerarii reducerilor ca o politicd comerciala si,
reglementat reducerile, le-au limitat sau interzis complet, cu un prin urmare, acestea nu ar face obiectul unor reglementari ale Ministerului
impact global pozitiv asupra platilor efectuate de la buget sau de Sanatatii;
catre pacienti. e Distribuitorii si farmaciile ar putea s&-si piarda o parte importanta a veniturilor.

e Cresterea utilizarii metodelor alternative de acordare de reduceri (folosite si in
prezent), facand intregul set se masuri inutil.
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Oportunitéti

e Acest aspect ar putea fi legat de discutiile din jurul taxei claw-back
prin definirea unui impact total pentru toate partile interesate.

Amenintari

e Opozitie acerba din partea distribuitorilor si a farmacistilor, care ar putea vedea
scazand o sursa importanta de venituri. Avand Tn vedere ca acestia opereaza cu
marje foarte mici si termeni foarte mari de recuperare a creantelor, asemenea
masuri ar putea declansa insolvente, cu impact si asupra producatorilor.

e Potentiald opozitie din partea companiilor farmaceutice care se bazeaza pe
politicile de reducere ca instrument-cheie de intrare pe piata;

ein cazul in care orice limitare se aplicd si apoi companiile farmaceutice cresc
reducerile actuale acordate lantului de aprovizionare (distribuitori sau farmacisti)
pentru a compensa veniturile astfel reduse, reducerile suplimentare nu pot fi decat
foarte mici, altfel acest proces riscand sa le afecteze profitabilitatea;

e Cand nivelul realal reducerilor ar putea sa devina cunoscut autoritatilor de
reglementare si daca practica reducerilor este aplicatd constant de tofi
producatorii, statul ar putea lua in considerare modificarea mecanismului de
stabilire a preturilor (scaderea plafoanelor actuale).

e Cherltuieli aditionale pentru monitorizarea reducerilor.

Pachet 4 — Taxa Claw-back

e Folosirea pretului de vanzare de catre producator ca bazapentru calcularea taxei claw-back pentru producatori, cu distribuitorii si farmaciile platind claw-
back pe propriile venituri din marjele pentru medicamentele compensate;

e Examinarea posibilitdtii de a excepta categorii de medicamente de la taxa claw-back, pentru a preveni disparitia lor de pe piata;
e Exceptarea medicamentelor sub un anumit pret (e.g. 30 RON) de la taxa claw-back;

e Folosirea compensarilor din anii precedenti ca o limita pentru compensarile din anul curent (i.e. valoarea bugetata folosita ca referinta pentru taxa claw-
back sa fie ajustata in functie de consumul actual din anii precedenti).

Pachet 5 — Incurajarea investitiilor in industia farmaceutica locala

e Pentru medicamentele dezvoltate / produse local, introducerea unei garantii de pret pentru transferurile tehnologice pentru o perioada limitata de timp,

pret care ar urma sa fie stabilit la inceputul procesului de dezvoltare;

e Eliminarea blocajelor in stimulentele C&D — formularea prezenta a legii ar trebui amendata pentru a include toate modelele de afaceri aplicate de
industria farmaceutica. De exemplu, fragmentul ,sa fie exploatat de contribuabil” ar putea fi definit ca vanzarea rezultatelor C&D, efectuarea de servicii
care duc la rezultate C&D sau folosirea rezultatelor C&D Tn scopuri proprii.

e Implementarea schimbarilor propuse la taxele claw-back (influenteaza direct profitabilitatea producatorilor)

KPMG
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Puncte tari

e Pierderea de stat a unor venituri (sau rebalansarea taxei) ar putea fi
compensata de o accesibilitate sporitd a pacientului la medicamente si o
disponibilitate crescuta a acestora.

e Profitabilitatea ridicata pentru producatorii locali ar putea rezulta, pe
termen lung, in venituri mai mari, taxabile de catre stat;

e Stimulente mai puternice pentru producatorii locali pentru extinderea
capacitatilor de productie ar putea rezulta intr-o ratd mai mare de
angajare, avand efect social prin reducerea ratei de somaj si cresterea
taxelor din contributiile sociale;

e Stimulare a investitiilor Tn domeniul farmaceutic pentru producatorii de
medicamente generice (deschiderea de noi unitdti de productie in
Romaénia).

Puncte slabe

e Statul ar putea pierde o parte din taxa claw-back — impediment major
pentru adoptarea acestor masuri, cu exceptia cazului in care si lantul de
aprovizionare (distribuitori si farmacii) ar plati o taxa claw-back pe marjele
lor generate de produsele rambursate (adica pe diferenta intre PVP si
preturile rambursate);

e in timp ce pentru farmacii s-ar putea aplica acelasi mecanism ca si cel
aplicat pentru producatori (statul ar trebui sa detina toate informatiile
necesare-valorile totale rambursate per farmacie), pentru distribuitori, cum
acelasi nivel de detaliu pentru informatiile cerute nu este disponibil, o
optiune ar fi reducerea marjelor de distributie curente. Totusi, cum marjele
se aplica atat pentru vanzarile rambursabile si nerambursabile, o analiza
detaliata trebuie sa fie realizata de stat pentru a determina noul mecanism
pentru marja, analiza care presupune cooperarea distribuitorilor.

Oportunitéti

e Stiri recente cu privire la cresterea fondurilor europene alocate Roméniei
intre 2014 si 2020 pot insemna o crestere in bugetul total alocat sanatatii
(In contul scaderii presiunii in alte domenii bugetare, care ar beneficia de
co-finantarea Uniunii Europene).

Amenintari

e Bugetul de stat poate avea alte prioritati, chiar si in domeniul farmaceutic
(de exemplu, solutionarea arieratelor), prin urmare nemaifiind loc pentru o
crestere a cheltuielilor generale privind produsele farmaceutice;

e Daca distribuitorilor si farmaciilor ar trebui sa le fie solicitat sa plateasca o
parte din taxa claw-back (exemplu: diferenta dintre PVP si preturile
rambursate), acestia ar putea sa ceard producatorilor reduceri
suplimentare care sa compenseze veniturile pierdute;

e Definitia taxei claw-back pentru distribuitori ar putea presupune
participarea lor in procesul de stabilire a unui mecanism rezonabil-
deoarece marjele lor vor fi afectate direct, aceasta cooperare ar putea fi
greu de realizat in practica.
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Concluzionand cu privire la pachetele de mai sus, analizate cu toate masurile ce le compun:

Comentarii cu privire la cronologia

Pachet | Efect direct estimat Comentarii privind fezabilitatea . o
implementarii

1 Atingerea unui nivel de penetrare tintd pentru medicamente Fezabila, dar: O evaluare detaliata a impactului si
generice: o Toate partile interesate trebuie s fie discutii cu toate partile interesate
Impactul evaluat: consultate si aliniate in mod trebuie incepute imediat.O planificare in

A x .. ) corespunzé{tor' etape a implementarii masurilor trebuie
e Panda la 30.5mEUR economii anuale la bugetul CNAS; s N sa fie realizata Tn urma evalusrii
e Panala 67.3mEUR reducere a plétilor efectuate de pacienti; |® Statul trebuie sa adopte o viziune impactului si a acordului péartilor
stabila, pe termen mai lung cu privire |interesate.
la politicile sale; Intreaga implementare ar putea lua de
e Ar putea exista unele aptitudini/deficit |la 1 la 3 ani (sau mai mult),in functie de
de competenta referitoare la angajamentul autoritatilor responsabile.
autoritatile de reglementare;
e Ar putea fi necesare modificari ale
cadrului de reglementare.

2 Reducerea intarzierilor actuale din durata medie de aprobare a |Fezabil, implementarea ar putea fi Poate fi inceput imediat, dar ar putea sa
preturilor si a nivelului de rambursare pentru noi intrari incetinitad de rezistenta la schimbare. Cu | devina operational in 1-2 ani (vezi
degenerice toate acestea, atenuarea acesteia potentialele cauze mai sus).

Impactul evaluat: presupune sustinatori implicati, care nu
“ ) N . ar putea fi usor de identificat.
e Scddere a preturilor (14-35% in primele 6 luni, pentru
exemplele selectate)
e Cresterea accesibilitatii
3 O parte din reducerile acordate de catre producatori (in prezent | Nu neaparat fezabil — orice optiune ar N/A

absorbita de lantul de aprovizionare) ar putea ajunge la platitori
(pacient sau bugetul de stat)

Impactul evaluat:
e Pozitiv asupra cheltuielilor publice (functie de magnitudinea

reducerilor comerciale acordate siprocentul refinut)-in cazul
in care reducerile sunt reflectate in pretul final;

e Neutru asupra cheltuielilor publice, pozitiv asupra
producatorilor — in cazul in care este limitat sau interzis.

reduce in mod semnificativ
profitabilitatea distribuitorilor si a
farmaciilor.

Ar putea deveni mai fezabila daca
sistemul de remunerare a lantului de
aprovizionare se schimba, dar studii de
fezabilitate suplimentare trebuie sa fie
realizate prin cooperarea tuturor partilor
interesate deoarece informatiile curente
publice nu permit asta.
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Taxa claw-back privita ca fiind mai rezonabila (cel putin la nivelul
principiilor) de mai multi producatori.

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

Impactul evaluat:
e Negativ pentru cheltuielile publice;
e Impact mixt pentru producatori;

Fezabil ca principiu, dar depinzand n
totalitate de pozitia autoritatilor. n
contextul economic actual, am putea
spune ca probabilitatea adoptarii acestui
pachet in 2013 este limitata.

Nu se poate estima — in timp ce
evenimentele trecute au aratat ca
modificarea cadrului de reglementare

si schimbarea mecanismului de calcul a
acestei taxe este mai degraba un
process scurt, elemental cheie pentru
durata de implemetare este acordul
autoritatilor cu privire la masurile
propuse.

Cresterea transferului tehnologic/a nivelului investitiilor straine.

Fezabil, mai ales avand in vedere
recenta crestere a fondurilor Uniunii
Europene intre 2014 si 2020.Unele
masuri de incurajare a productiei locale
sunt in vigoare déja, dar nu sunt utilizate
pe scara larga.

Inceperea unei evaludri detaliate a
impactului si planificarea implementarii
la Tnceputul anului 2013, astfel incat la
inceputul anului 2014 schimbarile
cadrului de reglementare sa fie
operationale.
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3 Concluzii

Pe baza celor de mai sus si ludnd in considerare impactul asupra tuturorpartilor interesate, efectele,
constrangerile si perioada de implementare, am incercat sa identificam un pachet de masuri care ar
putea capta cele mai multe dintre beneficii si in acelasi timp sa fie implementat pe termen scurt/mediu
in sistemul de sanatate actual.

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

Prescriere pe DCI, cu posibilitatea ca Medicul s& specifice o marca, combinata cu o tintd valorica
pentru prescrierea de generice.

O folosire / adoptare crescuta a genericelor este una dintre masurile cheie de control al costurilor pe
care statul ar putea sa le ia pentru a scadea presiunea asupra bugetului sanatatii si a cheltuielilor cu
medicamentele, deoarece genericele au un pret mai scazut decat medicamentele inovatoare (mai mic
pentru stat pe listele C sau mai mic pentru pacienti pe listele A si B).

Medicii sunt primul factor care poate influenta cererea de medicamente si asadar unul dintre primele
puncte la care actiunile de incurajare a substitutiei pot fi implementate.

Medicii pot sa aleaga liber daca sa elibereze o reteta bazata pe DCI sau pe marca, fara sa trebuiasca
sa tina evidente pentru a doua optiune (cum se intdmpla acum).

Pentru retetele eliberate pe marca, vor avea o tinta pe totalul valorii sau volumului genericelor
prescrise (e.g. 60-80%).

Acest proces poate fi sprijinit de sistemele IT existente sau implementate (in special reteta
electronica), facilitdnd selectia medicamentelor generice / inovatoare si permitand auto-monitorizarea
genericelor prescrise Tn comparatie cu tinta.

Efecte

Efectul preconizat al implementérii masurilor 1-3 din stanga ca pachet integrat — folosire si adoptare
crescuta a medicamentelor generice, in general mai ieftine.

Aceasta va duce la:
e Plati mai mici ale statului pe retete compensate;

e Plati mai mici ale pacientilor pe medicamente prescrise atunci cand statul nu le compenseaza
integral.

Efect anual estimat al unei adoptari de 80% ca volum:
e economii de 30,5 milioane de Euro pentru stat;

e economii de 67,3 milioane de Euro pentru pacienti;

Economiile potentiale pot fi directionate ulterior cétre alte zone sub presiune (e.g. introducerea unor
noi medicamente pe listele de compensare)

Eliberare obligatorie de generice la nivelul farmaciilor pentru retetele DCI sau substituire pentru
retetele pe marca. Alternativ, tinta de eliberare a genericelor la nivelul farmaciilor (e.g. tintd minima 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 adoptarii
genericelor, spre beneficiul statului cat si al pacientilor. Aceastd masura ar completa masura propusa
la nivel de medic, contrabalansand si corectand orice potentiale abuzuri in prescrierea cu predilectie a
medicamentelor inovatoare de catre medici.

Daca pentru retetele pe marca farmacia poate doar sa propuna substituirea, pentru retetele pe DCI,
farmacia poate sa influenteze in mare méasura decizia cumparatorului.
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Pentru a asigura adoptarea genericelor si a preveni practicile curente(concentrarea pe propriile fluxuri
de numerar in locul eficientei cheltuielilor publice), o cota tintd a eliberarii genericelor ar trebui
impusa.

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

Alternativ, farmaciile pot avea o tinta pentru valoarea genericelor eliberate pe retete compensate
(asemanator cu medicii) si sa actioneze ca un al doilea nivel unde adoptarea genericelor sa fie
stimulata.

Aceasta tinta poate fi atinsa printr-o combinatie de retete generice si pe marca emise de medici si
eliberare directa a genericelor pentru retetele pe DCI.

De asemenea, acest proces poate fi sustinut de sistemele IT existente / implementate (in principal
reteta electronica), facilitdnd selectia medicamentelor generice / inovatoare si permitand auto-
monitorizarea genericelor prescrise fata de tinta.

Efecte
Vezi mai sus.

Suplimentar, co-plata pacientilor va fi redusa pentru medicamentele compensate la 50% sau 90%,
deoarece medicamentele mai ieftine eliberate de farmacisti vor duce la scaderea sumelor platite de
pacienti pentru partea necompensata a pretului.

in consecintd, conformarea la tratament ar trebui sd creasca — trebuind s& plateasca mai putin,
pacientii vor fi capabili sa isi urmeze schemele de tratament in loc sa le intrerupa din cauza lipsei
banilor.

Monitorizarea prescrierilor din punct de vedere al conformarii la tintele de prescriere / eliberare, cu
sanctiuni pentru lipsa de conformitate

Masurile elaborate pentru a asigura absorbtia genericelor, adresate medicilor si farmaciilor, necesita
monitorizare pentru eficienta si constrangere atunci cand e necesar.

Totusi, monitorizarea in sine s-a dovedit a fi ineficientd dacd nu e urmata de sanctiuni in caz de
neconformare. In mod ideal, aceste sanctiuni ar fi insotite de stimulente in caz de depasire a tintelor.

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

Cel putin Tn fazele initiale de implementare, toate cazurile de neconformitate trebuie analizate si
cauzele fundamentale identificate, cu actiunile corective de rigoare. Sanctiunile pot fi aplicate pentru
neconformitate prelungita cu tintele.

Deoarece numarul de medici si farmacii este considerabil, aceste actiuni pot fi intreprinse doar intr-un
context in care noul sistem IT pentru retete electronice este instalat si complet operational, cu
rapoartele necesare in functiune.

Efecte

Vezi mai sus

Proces de intrare rapida pe piatd pentru genericele noi:
e Introducerea unei limite de timp de 30 de zile pentru aprobarea pretului si a rambursarii;

e Realocarea rolurilor si a responsabilitatilor intre autoritatile de autorizare a pretului / compensarii /
intrarii pe piata, asa incat sa nu fie vreo duplicare sau suprapunere in proces (i.e. acelasi dosar sa
nu fie evaluat de doua ori de autoritati.

e Eliminarea legarii inregistrarii si autorizarii de punere pe piata pentru generice de brevete, astfel
ca genericele sa poata intra pe piatd imediat dupa expirarea brevetului.
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e Acordarea imediatd a statutului de pret si compensare pentru generice pe baza produsului
inovator deja aflat pe piata.

Odata ce brevetul unui produs inovator a expirat si generice echivalente intrd pe piata, statul si
pacientii au de castigat de pe urma unui mediu mai competitiv — preturile obisnuiesc sa scada
(scazand si cheltuielile statului si ale pacientilor) si noul pret mai mic duce la 0 mai mare accesibilitate
pentru pacienti a unor tratamente altfel dificil de platit.

Din acest motiv, statul trebuie sa se asigure ca noile generice pot sa intre pe piata cat mai repede
dupa datele de expirare a brevetelor medicamentelor inovatoare.

Cu o intarziere medie de 270 de zile pentru aprobarea statutului de pret si de compensare, Romania
este departe de media europeana.

Dupa adoptarea Directivei de Transparenta actualizate 2012/0035 de catre Parlamentul European la
inceputul acestui an, statele membre trebuie sa analizeze si sd se alinieze cu recomandarile
Directivei.

Efecte

e Economii la cheltuielile statului si ale pacientilor — o scadere mai rapida a pretului obtinuta ca o
consecinta directd a cresterii competitiei (14-35% in cazuri cercetate, in primele 6 luni de la
intrarea genericelor pe piata);

e O accesibilitate crescuta pentru pacienti a noilor medicamente. Intr-unul din cazurile cercetate,
utilizarea unei clase de medicatemente a crescut cu 34% in primele 6 luni de la intrarea
genericelor pe piatd — probabil o crestere asemanatoare Th numarul de pacienti care au avut
acces la tratament.

Eliminarea mecanismului legarii continue a pretului (pretul genericelor la 65% din pretul
medicamentelor inovatoare pe termen nedefinit)

Dupa expirarea brevetului produselor inovatoare si intrarea pe piata a genericelor, cele din urma au
un pret reglementat mai scazut decét cel al celor inovatoare (limita de 65%). Totusi, aceasta legatura
este mentinutéd pe termen nelimitat, actionand ca un inhibitor pentru competitia libera intre produse
similare;

Intrucit legatura este reciprocé, preturile tind asimptotic catre zero dacé este regula ar fi aplicata
Tntocmai;

Legarea initiald a preturilor este folositd in majoritatea tarilor UE, dar nu sunt date despre un astfel de
mecanism care sa fie mentinut permanent.

Legétura de pret intre generice si inovatoare ar trebui sa fie eliminatd dupa ce brevetul produsului
inovator expira (sau dupa o perioada de timp predeterminata), permitand pietei libere sa lucreze in
favoarea statului si a pacientilor — competitia ar scadea preturile platite de acestia.

Efecte

e Avantajos si pentru stat si pentru pacienti — preturile ar trebui sa fie reduse de competitia crescuta
/ libera intre producatori de produse asemanatoare.

Folosirea PVP ca bazéa pentru calcularea taxei claw-back pentru producatori si includerea numai a
tratamentelor ambulatorii Tn calcul.

Cresterea consumului si depasirea bugetului se traduc in venituri crescute pentru toate entitatile din
lantul de aprovizionare — producatori, distribuitori si farmacii.

Cu toate acestea, in Romania, doar producatorii trebuie sa plateasca o taxa pe acest venit
suplimentar, care include pe cele retinute de ceilalti parteneri din lantul de aprovizionare. in exemplele
studiate, pana la 22% din taxele platibile de catre un producator sunt de fapt taxe pe veniturile
partenerilor sai din lantul de aprovizionare.

Atunci cand sunt combinate cu reducerile, un producator trebuie sa plateasca 37% din pretul aprobat
(deja cel mai mic din Europa) pentru a avea acces la piatd — o situatie departe de a fi sustenabila.

KPMG
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Mecanismul taxei de claw-back ar trebui sa fie schimbat pentru a permite fiecarei entitati din lantul de
aprovizionare sa plateasca taxe doar pe propriul ei venit.

In cazul producatorilor, taxa claw-back are trebui s& fie calculata doar pe PVP (pretul de vanzare al
producatorului), si nu pe preturile de compensare de desfacere, care includ marjele (deci veniturile)
partenerilor din lantul de aprovizionare.

Pentru farmacii, acelasi mecanism al taxei claw-back ca cel aplicat pentru producatori ar trebui
utilizat, deoarece statul ar trebui sa aiba toate informatiile necesare (i.e. valorile totale compensate pe
farmacie) — mai multe forme de mecanisme payback / claw-back aplicate pentru farmacii in mai multe
tari UE (Austria, Finlanda, Germania, Italia, Olanda, Spania, Marea Britanie). Alternativ, marjele lor
reglementate ar putea sa fie reduse.

Pentru distribuitori pe de altéd parte, acelasi nivel de detaliu pentru informatille necesare nu este
disponibil. Asadar, o optiune ar fi reducerea marjelor reglementate in vigoare ale distribuitorilor.
Totusi, deoarece aceste marje se aplica si la vanzarile compensate si la cele necompensate, o
analiza detaliata trebuie efectuata de stat pentru a determina noul mecanism al marjelor, analiza care
necesita cooperarea distribuitorilor.

n plus, impozitul claw-back ar trebui calculate doar pentru tratamente ambulatorii. Jucatorii de pe
piatd nu au nici o putere in a controla bugetul spitalelor. Spitalele opresc achizitile cand bugetul se
termina.

Efecte
e Nici un efect financiar asupra statului, deoarece povara fiscala este doar redistribuita, nu redusa.

e Pentru pacienti, efectul indirect ar fi benefic — accesul la medicamente ieftine nu ar duce la riscul
Tntreruperii tratamentelor (deoarece produsele care sunt Tn prezent neprofitabile datoritd poverii
fiscale grele nu ar intdmpina riscul retragerii de pe piata).

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

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

in timp ce sunt in mod clar importante pentru bun&starea populatiei, acestea sunt afectate de aceeasi
taxa claw-back ca si medicamentele mai scumpe, cu impactul financiar net mult mai negativ (datorita
pretului lor mic). Ele sunt profitabile la limitd (daca sunt profitabile) si producétorii ar putea sa
intrerupa productia / importul Tn Roménia in favoarea unor piete mai profitabile, cu amenintari
serioase pentru conformarea la tratament a pacientilor locali.

Efecte

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

e Avantajos pentru pacienti — disponibilitate crescutd a tratamentelor mai ieftine, conformare la
tratament

Pentru medicamentele dezvoltate / produse local, introducerea unei garantii de pret pentru transferul
tehnologic pentru o perioada limitata de timp, pretul urméand sa fie stabilit la Tnceputul procesului de
dezvoltare.

Producétorii locali care planuiesc sa investeasca in productia locala de noi generice se confrunta cu
un grad ridicat de incertitudine in legatura cu viabilitatea financiara a investitiilor lor — cazuri de afaceri
care la inceputul initiativei pot sa para viabile pot sa se transforme in intreprinderi care pierd bani
atunci cand preturile scad inainte sau imediat dupa ce astfel de proiecte sunt terminate.

Introducerea unei garantii de pret pentru transferurile de tehnologie pentru o perioada limitata dupa
decizia de a investi, calculatd pe baza conditiilor de piata la Tnceperea proiectului. Aceasta ar creste
predictibilitatea rezultatului proiectului si ar incuraja acest tip de investitii.
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Efecte

e Avantajos pentru stat — investitii crescute, Tn special in activitati de C&D cu valoare adaugata
mare, ar duce la plata unor impozite mai mari (e.g. pe profit, munca, etc.), estimate in prezent la putin
peste 100 milioane de Euro.

e Avantajos pentru pacienti — medicamentele produse local ar fi mai accesibile datorita costurilor
potential mai scazute. Disponibilitatea ar trebui sa creasca din moment ce lipsa unor medicamente ar
fi mai usor de depasit.

Amendarea formularii legilor care reglementeaza stimulentele pentru C&D pentru a include toate
modelele de afaceri aplicate de industria farmaceutica pentru activitatile de C&D

in legislatia fiscala romaneasca, stimulente fiscale semnificative sunt previzute pentru firmele care
efectueaza activitati de C&D. Cea mai importanta se refera la o deductie suplimentara de 50% pentru
cheltuielile eligibile, care poate fi aplicata de firmele care inregistreaza costuri cu cercetare aplicata si
/ sau dezvoltare tehnologica.

n prezent se observa un blocaj in aplicarea acestor stimulentelor in industria farmaceutica, datorita
interpretarii date unor criterii de calificare.

C&D este puternic sprijinita Tn UE, cu numeroase mecanisme prezente, cu Marea Britanie avand un
stimulent fiscal concentrat pe industria farmaceutica (o cota de impozitare redusa pentru productia
locala cu valoare adaugata mare)

Criteriul pe baza caruia rezultatele activitatii C&D sa fie ,exploatate de contribuabili, pentru propriul lor
beneficiu, Tn scopul cresterii veniturilor’este dificil de aplicat din moment ce firmele exploateaza
rezultatele C&D prin alte metode decat folosirea pentru propriile lor nevoi, In procesele interne ale
firmei, e.g. firmele exploateaza in general rezultatele C&D vanzandu-le sau recupereaza costurile
asociate de la grup.

Solutie potentiald — amendarea legislatiei si definirea ,a fi exploatat de contribuabil” ca referindu-se la
vanzarea rezultatelor C&D, oferind servicii care duc la rezultate C&D sau folosind rezultatele C&D
pentru propriile scopuri.

Efecte

Vezi mai sus.

Concluzionand asupra potentialelor efecte ale masurilor prezentate mai sus, dacad acesteasunt
implementate, s-ar putea transforma in beneficii directe atat pentru stat, cat si pentru pacienti. Am
estimat ca astfel de efecte ar putea include:

e Reducerea cheltuielilor cu medicamentele cu aproximativ 100 de milioane EUR pe an, acesta
cumuland atat banii pacientului platitor, cat si economiile potentiale ale bugetului de stat. Aceasta
suma ar putea fi reintrodusa Tn sistem cu scopul de a, de exemplu, creste accesibilitatea
tratamentelor noi sau redirectionata catre alte zone unde sistemul de sanatate are nevoie (de
exemplu; co-plata, asigurari complementare private, etc);

e Cresterea mai rapidaa accesibilitatii tratamentelorpentru pacienti, ca rezultat al introducerii pe
piata anoi medicamente generice. in exemplele trecute am identificat preturi care scad cu pana la
35% in termen de 6 luni de la intrarea pe piatd a produselor generice, la care se adauga
disponibilitatea crescuté pentru pacienti.

e Nu in ultimul rand, masurile care ar putea incuraja industria farmaceutica din Romania ar putea
aborda barierele cu care se confrunta aceasta in prezent si sprijini industria locala in consolidarea
pozitiei sale, asigurand astfel o baza solida de parteneri care ar putea sprijini implementarea
ulterioara a altor politici pe care statul le-ar putea lua in considerare pentru imbunétatirea
sistemului de sanatate.
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Anexa 1 Analiza tarilor selectate

Aceasta anexa include o analizd mai detaliatd a celor sase tari vizate: Franta, Germania, Polonia,
Slovenia, Suedia si Marea Britanie.
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Franta

Politicile care afecteaza aprovizionarea

1. Aprobarea punerii pe piata

Aprobarea de punere pe piata este acordata fie de EMEA fie de Agentia Franceza de Medicina
(AFSSAPS)'.
Pentru a fi aprobate pentru comercializare, medicamentele generice trebuie sa fie supuse studiilor de
bioechivalentd. Medicamentele generice cu o marja terapeuticd mica sunt supuse unor cerinte de
echivalentd mult mai stricte.

2. Stabilirea preturilor si a compensarii
a) Procesul luarii deciziei
Furnizorii de medicamente trebuie sa aplice pentru compensare pe listele pozitive in vederea
obtinerii de fonduri de la asigurarile obligatorii de sénatate (asigurarea obligatorie de boala).
Preturile de compensare al produselor de ambulatoriu sunt fixe, in timp ce alte produse au
preturi libere.

Compensarea medicamentelor poate fi inclusa in una sau mai multe din urmatoarele 4 liste:
Compensarea medicamentelor prescrise de farmaciile de vanzare cu amanuntul (Lista
medicamentelor compensate pentru asiguratii sociali);

Medicamentele din spital livrate la pacientii internati (Lista specialitatilor aprobate pentru
colectivitati);

Medicamentele din spital livrate la pacientii din ambulatoriu ("liste Retrocession”);
Medicamente scumpe numai pentru administrarea in spital, care sunt taxate catre
asigurarile de sanatate, in plus fata de taxele de spitalizare, pe baza tarifelor pe grupurile
de diagnostic.

1.

2.

Produsele farmaceutice sunt incluse pe liste Tn doua etape:

o Pasul 1 consta intr-o evaluare tehnica efectuata de Haute Autorité de Santé (HAS) care
gazduieste Comisia de evaluare a medicamentelor, numitd anterior Comisia de transparenta.
Aceasta din urma emite o opinie referitoare la urmatoarele 4 aspecte:

Beneficiile medicale (Service Médical Rendu - SMR) : se verifica daca medicamentele

trebuie compensate si care ar putea fi rata de compensare. Se bazeaza pe cinci criterii:

1.

1)
2)

3)
4)
5)

Eficacitate si siguranta

Pozitia medicamentului in strategia terapeutica si existenta sau absenta alternativelor
terapeutice

Gravitatea bolii

Tipul de tratament: preventiv, curativ sau simptomatic

Impactul asupra sanatatii publice

Conform evaluarii acestor cinci criterii, comisia de evaluare a
medicamentelor evalueaza nivelul beneficiului medical.
Exista 5 niveluri:

Major

Important

Moderat

Slab

Insuficient pentru a justifica o compensare

aprwd e

43



o

b)

2. Evaluarea imbunatatirilor in serviciile medicale (Amélioration du Service Médical Rendu -
ASMR): aceste standarde de clasificare ofera o baza pentru stabilirea pretului in
comparatie cu alternativele. Este rezultatul evaluarii comparative a noului produs cu
produsele existente sau terapiile existente. Cu exceptia cazului in care produsul este
primul din categoria lui, evaluarea este facuta in comparatie cu produsele din aceeasi
categorie farmaceutica-terapeutica, produse care sunt deja listate. Exista cinci niveluri de
imbunatatire ale beneficiilor medicale:

1) Inovare majora

2) Tmbunatétire important&
3) Imbunatéatire semnificativa
4) Tmbunétatire mica

5) Nici o imbunatatire

3. Populatia tinta eligibila pentru tratament in regim de compensare;

4. 1n unele cazuri, comitetul recomand& compensarea doar pentru o selectie de indicatii,
unor anumite grupuri de pacienti, sau acordata numai cand este prescrisa de un medic
specialist sau cand pacientul este "in conformitate cu un test”. De asemenea, comitetul
cere un angajament companiei de a efectua studiile Tn vederea evaluarii efectelor in viata
reala sau a utilizarii medicamentelor dupa aprobarea rambursarii.

Pasul 2, ludnd in considerare opiniile si evaluarile din pasul 1, cuprinde includerea produselor
n liste cu:
1. Stabilirea pretului de catre Comité Economique des Produits de Santé (CEPS), dupa
negocierea cu companiile furnizoare; decizia de stabilire a pretului ia in considerare:
o Imbunétatirea la nivelul beneficilor medicale
e  Pretul comparatorilor locali
e Pretul produselor pe alte piete din Europa (in special RU, Germania, ltalia, Spania)
e Previziunile vanzarilor pentru urmatorii 3 ani
o Conditii de utilizare previzibile sau reale
e Dimensiunea populatiei tinta
2. Compensarea ratelor fixe de catre Uniunea Nationala a Fondurilor Asigurarilor de

Sanatate (Union Nationale des Caisses d’Assurance Maladie - UNCAM), bazata pe
beneficiile medicale;

inregistrarea pe lista medicamentelor compensate este valabild timp de cinci ani. La sfarsitul
perioadei, comisia de evaluare a medicamentelor reevalueaza beneficiile medicale si nivelul
de imbunatatire al beneficilor medicale, pretul putand astfel fi revizuit de CEPS. in unele
cazuri, reevaluarea este planificata din timp, mai ales cand comisia cere informatii
suplimentare dupa ce a avut loc compensarea (date clinice sau observationale);

Durata procedurii (de la aplicarea rambursarii pana la publicarea rambursarii in Monitorul
Oficial) este in principiu de 90 de zile pentru spital, numai pentru medicamente, si 180 de zile
pentru medicamentele farmaciilor de vanzare cu amanuntul: cu toate acestea, pentru aceasta
din urma in 2007 media a fost de 282 de zile (neincluzand genericele, in conformitate cu
CEPS Rapport 2007);

Stabilirea preturilor
In ceea ce priveste politica de preturi, medicamentele sunt grupate in doua categorii:
1. Medicamente de ambulatoriu compensate
Pretul medicamentelor de ambulatoriu compensate este stabilit 1a nivelul vanzarii de la

fabrica. Pretul farmaciilor de vanzare cu amanuntul include marja distribuitorilor si a
farmacistilor, ele fiind reglementate.
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Exista politici speciale de pret pentru urmatoarele 2 categorii:

1) Medicamente foarte inovatoare (nivel ASMR de la | la lll)

Preturile medicamentelor foarte inovatoare (imbunatéatiri in beneficiile medicale de la nivelul |
la 1) trebuie s& fie in concordanta cu pretul medicamentelor similare din tarile din Europa.
Conform unui angajament intre CEPS si Asociatia Industriei Farmaceutice (LEEM), produsele
cu beneficii medicale inovatoare >= Il ar trebui s aiba un pret mai mic decat minimul cu
tarile comparabile din Europa, de exemplu Germania, Spania, Italia si RU, pe o perioada de
cinci ani de la includerea lor pe lista produselor compensate.

2) Medicamente ale caror brevet au expirat si alternativele lor generice

Cand brevetul unui medicament expira, este inregistrat intr-o lista de grup generica si pretul
sau de fabrica scade cu 20%.

Pretul de fabrica al alternativelor generice este stabilit la 40% din pretul de fabrica al
produsului original (princeps), nainte de expirarea brevetului acestuia".

Aceste scaderi de pret ale genericelor din cauza discountului aplicat, pana la 40% din pretul
princeps, afecteaza direct doar medicamentele noi, dar exercita o presiune competitiva
asupra tuturor categoriilor de medicamente generice.

Dupa 18 luni de la expirarea produsului, preturile sunt revizuite din nou, dupa cum urmeaza:

o Rata de substitutie este raportul dintre numarul, in volum (sic), al medicamentelor
princeps care au fost substituite cu un medicament generic si numarul total de
medicamente princeps incluse in lista de medicamente substituibile;

o Daca rata de substitutie generica depaseste sau ajunge la 60%, pretul produsului original
scade cu 12.5%, iar pretul genericului scade cu 7%j;

o Daca rata de substitutie generica nu ajunge la 60%, grupul generic (cuprinzénd produsul
original si genericele sale) este eligibil pentru includerea in sistemul de pret de referinta
(TFR; vezi mai jos).

Pretul de fabrica efectiv al medicamentelor de ambulatoriu compensate, este de asemenea,
afectat de urmatoarele reglementari care privesc practicile comerciale in vanzari fata de
distribuitori si farmacii:

Marjele farmacistilor pentru medicamentele generice sunt calculate pe baza fostului pret de

piata al produsului original, exceptand medicamentele care sunt sub sistemul pretului de

referintd. Marjele distribuitorilor si farmaciilor sunt mai mici pentru produsele compensate.

Farmaciilor le este permiséa primirea de reduceri / rabaturi in limite legale si in mod frecvent

fac asta din cauza concurentei dintre furnizorii de medicamente generice.

Eforturile de a recruta medici catre eforturile pentru dezvoltarea genericelor nu au avut

succes, si de aceea autoritatile de reglementare si-au indreptat eforturile catre farmacisti,

carora le-au oferit dreptul de a substitui si le-au oferit stimulente financiare pentru substituirile

generice:

o le-au fost acordate aceleasi marje absolute pentru generice ca si pentru produsele
originale;

o au primit majoritatea beneficilor din competitia dintre furnizorii de generice, de la care ei
primesc reduceri;

o li s-a permis sa obtina reduceri / rabaturi pana la 17% din fostul pret de fabrica, mai putin
taxe (PFHT) pentru medicamentele generice comparativ cu 2,5% pentru medicamentele
princeps.
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Producatorii generici platesc si ei farmacistii pentru serviciile de cooperare comerciald. Avand
in vedere ca acestea pot fi asimilate rabaturilor, care sunt limitate pentru generice,
producatorii de generice fac aceste plati in legatura cu produsele necompensate, pentru care
aceste limitari nu sunt n vigoare.

2. Medicamentele administrate pacientilor internati si medicamentele necompensate

Medicamentele administrate pacientilor interni (cu exceptia celor incluse intr-o lista speciala
de produse inovatoare) la fel ca si medicamentele necompensate (care includ medicamentele
OTC) au preturile libere.

Marja distribuitorilor si a farmaciilor, daca este cazul, este si ea libera.

Compensarea

Doar produsele care ofera o imbunatatire Tn serviciile medicale sau produc economii in costul
tratamentului sunt compensate.

Toate medicamentele compensate sunt incluse in lista pozitivda de compensare pentru cinci
ani, dupa care ele sunt reevaluate.

n conformitate cu politica de compensare, medicamentele pot fi grupate in cinci categorii:

1. Toate medicamentele de ambulatoriu compensate neincluse in categoriile 2,3 si 5
Conform evaluarii beneficiilor medicale (SMR), procentajul de compensare este stabilit dupa
cum urmeaza (incepand cu 2011); Uniunea Fondului National de Asigurari de Sanatate poate

adauga sau scadea 5 puncte procentuale™:

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 si de neinlocuit (de exemplu: medicamentele HIV);
2) Toate medicamentele prescrise pentru o boala inclusa pe o lista speciala care _
cuprinde boli grave si cronice, indiferent de rata de compensare pentru alti pacienti”;

3. Medicamente generice incluse in sistemul intern al pretului de referinta

Cand o decizie este facuta pentru a transfera un grup generic catre sistemul intern de pret de
referinta (Tarif Forfataire de Responsabilite, TFR), sunt urmarite urmatoarele principii:

1) Un "nivel tarifar’ este stabilit de CEPS, daca un grup generic are o rata mica a substituirii
generice;

2) Grupurile generice sunt definite la ATC nivel 5, cu aceeasi doza si dimensiune a
pachetului;

3) ’Nivelul tarifar” actioneaza ca o limita pentru nivelul pretului de compensare si ca un pret
de referinta pentru calcularea nivelului de compensare; nivelul tarifar este de multe ori
egal cu pretul genericelor;

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

In 2010, 195 din cele 939 de grupuri de generice au avut TFR;
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4. Toate medicamentele administrate pacientilor internati care nu sunt incluse in
categoria b

Mai putin de 40% din medicamentele administrate pacientilor internati sunt incluse pentru

compensare in sume forfetare care sunt alocate pentru anumite proceduri, in functie de

grupele de diagnostic (DRG).

5. Medicamente foarte scumpe administrate pacientilor internati, plus medicamentele
eliberate de farmaciile din spital catre ambulatoriu si care nu sunt disponibile in
afara spitalului

Medicamentele foarte scumpe administrate pacientilor internati, la fel ca si medicamentele

eliberate de farmaciile din spital catre ambulatoriu si care nu sunt disponibile in afara

spitalului, au o suma de compensare fixa, in afara sistemului forfetar DRG. CEPS negociaza
acorduri cu industria care reglementeaza costul (cheltuielile asigurarilor de sanatate) cu
aceste medicamente. Daca nu se ajunge la niciun acord, Ministerul Sanatatii stabileste nivelul
de compensare. Procesul se desfdsoara dupa cum urmeaza:

1) Compania furnizoare propune pretul;

2) Pretul serveste ca un plafon pentru compensare de catre securitatea sociala;

3) CEPS se poate opune acestui pret in termen de 15 zile;

4) Tn cazul in care pretul nu este declarat sau CEPS se opune, pretul va fi fixat prin Decret
al Ministerului;

5) Pretul care rezulta ("pretul de cesiune” sau "pretul de responsabilitate” este baza sumei
compensate, dupa cum urmeaza:

e daca o institutie de sanatate achizitioneaza un produs sub pretul de cesiune, institutia
acopera diferenta de cost;
e daca institutia achizitioneaz& un produs sub pretul de cesiune,
o Tn cazul medicamentelor distribuite catre ambulatoriu, institutia pastreaza
diferenta;
o 1n cazul medicamentelor scumpe, institutia si fondurile de boala impart diferenta
50-50;

Co-plata pacientului:

Pacientul plateste:

1. 0.5 Euro pentru fiecare pachet de medicamente, cu un plafon anual de 50 Euro: minorii,
femeile inséarcinate si pacientii dezavantajati social sunt scutiti;

2. Procentajul din pretul medicamentelor neacoperit de rambursari — acesta este acoperit in
mare parte de asigurarile de sanatate complementare”;

3. In cazul medicamentelor incluse in grupurile interne de referinta a preturilor si care au un
pret mai mare decét nivelul tarifar, diferenta dintre nivelul tarifar si pretul de vanzare cu
amanuntul al medicamentelor.

I1. Politicile care afecteaza cererea

1. Spitale
Ministerul Sanatatii reglementeaza lista oficiala a medicamentelor pe care spitalele sunt
autorizate sa le cumpere. De asemenea,in fiecare spital, comisi sunt alcatuite pentru a decide
ce produse sa cumpere. '
Spitalele, de obicei, cumpara prin licitatie, cateodata prin negociere.".
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2. Medici
Cantitatea de retete prescrise si obiceiurile de prescriere ale medicilor sunt monitorizate de
fondurile de asigurari de sanatate dupa consultarea cu Autoritatea Nationald de Sanatate.
Medicii pot prescrie pe DCI™. Ei pot, de asemenea, sa se opuna substituirii cu medicamente
generice, incluzand o mentiune pe reteta.
Medicii au, de asemenea, unele stimulente pentru substituirea medicamentelor generice: in
cazul in care cheltuielile farmaceutice cresc prea repede, medicii nu vor putea sa creasca
taxele de consultatie si de vizite.
O conventie cu medicii din 2002 a oferit o reevaluare a taxelor pentru consultatii in schimbul
cresterii prescriptiilor DCI (25% din retetele scrise). Acest lucru a condus la o crestere de la
4.2% Tn 2002 la 12% Tn 2012 a ratei retetelor scrise DCI.

Tn 2009, autoritatile de reglementare au introdus o dispozitie care a facut obligatorii retetele
DCI in cadrul grupurilor de medicamente generice. Aceasta prevedere nu a avut nici un
impact suplimentar, rata de prescriere pe DCIl ramanand in jur de 25% din 2006 pana in
2012.

3. Farmacii

Agentia pentru Protectia Produselor de Sanatate monitorizeaza lista pozitiva a produselor

generice si stabileste grupurile care contin produsul original si substituentii sai generici.

Farmacistii pot inlocui in cadrul fiecarui grup, pe baza voluntara si doar daca produsul pe care

il ofera este mai ieftin pentru fondurile de asigurari de sanatate decat produsul pe care il

nlocuiesc. Farmacistii pot sa inlocuiasca produsul chiar daca medicul a scris reteta folosind

un nume de marca.

Farmacistii au stimulente financiare pentru a inlocui:

= Adaosul comercial aplicat de farmacisti pentru medicamentele generice este calculat pe
baza pretului de fabrica al produsului original, cu exceptia medicamentelor din cadrul
sistemelor ale preturilor de referinta; astfel, ei castiga aceeasi suma de bani din
medicamentele generice ca si aceea provenita de la produsele originale™. Pentru
farmacisti, castigurile din vanzarea de medicamente generice a devenit esential;
acestea din urma au o marja procentuala dubla prin comparatie cu medicamentele
princeps si reprezinta o treime din marja totala din medicamente compensate a
farmaciilor. In 2012, GEMME (Asociatia Profesionistilor in Medicamente Generice) a
estimat cd medicamentele generice au o marja de 44% pentru farmacii, prin comparatie
cu 21% pentru medicamentele princeps.

= Farmaciile au permisiunea sa obtin& reduceri / rabaturi de pana la 17% din fostul pret de
fabric mai putin impozitul (PFHT) pentru produsele generice in comparatie cu 2,5%
pentru medicamentele princeps.

= Producatorii de medicamente generice platesc farmacistii si pentru serviciile de
cooperare comerciala. Deoarece acestea pot fi asimilate cu reducerile, care sunt limitate
pentru produsele generice, producatorii de medicamente generice realizeaza platile in
legatura cu produsele necompensate, pentru care aceste limitari nu sunt Tn vigoare;

= Exista, de asemenea, o intelegere intre Uniunea Nationald a Fondurilor Asigurarilor de
Sanatate si Uniunea Farmacistilor pentru a creste substitutia. Farmaciile s-au angajat sa
atinga o rata de substitutie de 85% ™ in 2012, crescand gradat de la 65% in 2005. Daca
farmacistii nu ating aceste tinte, Guvernul implementeaza preturi de referinta care
afecteaza profiturile farmacistilor.

4. Pacienti

Pacientii se pot opune substituirii cu medicamentele generice, caz in care:

= Pacientul plateste diferenta de pret pentru medicamentul pe care il cumpara;

= Pacientul plateste, de asemenea, partea compensata din pretul platit in avans, pe care il
poate recupera ulterior prin depunerea unei cereri la Fondul de Asigurari de Sanatate”;
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Aceasta ultima dispozitie a fost introdusa in urma unui experiment de succes:

Fondul de Asigurari de Sanatate din Loire Atlantique, datorita ratei de substituire care a
scazut la 75%, in comparatie cu obiectivul convenit de 80%, a semnat un acord regional cu
uniunile de farmacisti, in scopul de a introduce urmatoarea precizare: persoanele asigurate
care refuza medicamentele generice trebuie sa revina la formularul de revendicari medicale,
fara plata de catre un tert - Fondul Asigurarilor de Sanatate. Acesta ar insemna cé&, daca un
pacient refuza substituirea cu medicamente generice, fara o mentiune de acest gen pe reteta
prescrisa de medic, acesta trebuie sa plateasca in avans pentru medicamente si sa-si
recupereze ulterior costurile de la Fondul Asigurarilor de Sanatate trimitand un formular
pentru creante medicale.

In afara de asta, au fost introduce inspectii la farmacii, precum si posibilitatea ca Fondul
Asigurarilor de Sanatate sa refuze plata catre farmaciile care nu aplica aceste constrangeri.
Acest plan a dus la o crestere cu 20% a ratei de substitutie in departament in 2 ani.
Stimulat de acest succes, aceasta metoda a fost progresiv generalizata in toate regiunile,
fncepand cu sfarsitul lunii iulie 2012, cu scopul de a obtine o rata de inlocuire de 85%.

Cu toate acestea, in unele cazuri, furnizorii princeps au aliniat pretul princeps preturilor
generice, eliminand justificarea sistemului in fata pacientilor si scazand acceptarea lui in
randul publicului.

Pacientii sunt vizati prin campanii de publicitate la TV prin care sunt promovate
medicamentele generice.

Cu toate acestea, eforturile de promovare a medicamentelor generice au fost incetinite
considerabil de disputele din media in ceea ce priveste eficacitatea si siguranta
medicamentelor generice.

1. Starea pietei, consecintele (proiectate) ale prevederilor si reformele luate in considerare

1.

2.

Rezultatele politicilor de substitutie generica

Piata medicamentelor generice a crescut din 2002 pana in 2012 de la 10% péna la 24% ca si
volum si de la 5% pana la 13% din punct de vedere valoric ( 2,6 miliarde de Euro din 21 de
miliarde), calculate ca si ponderi in totalul pietei de medicamente compensate.

Programul de dezvoltare generica a condus la economii de aproape 10 miliarde de Euro
incepand cu anul 2002

in perioada 2002-2011, substitutia generica a realizat atat economii pentru fondurile de
asigurari de sanatate care au depasit 7 miliarde de Euro, datoritd reducerilor pentru generice
comparativ cu pretul de princeps, cat si economii datorate scaderii pretului princeps dupa
intrarea pe piata medicamentelor generice ( cu 20% incepand de la 1 ianuarie 2012).
Conform Asociatiei Producatorilor de Medicamente Generice, medicamentele generice au
produs economii in valoare de 2 miliarde de Euro in 2010, din care 1,3 miliarde pentru
fondurile de asigurari de sanatate.

Progres si provocari

Piata medicamentelor generice a incetinit progresiv incepand cu 2008; aceasta a scazut cu
3% in 2011, din cauza:
o Unei scaderi a ratei de substitutie de la 82% la 72% din 2008 si pana in aprilie 2012;

o Reticenta crescuta a pacientilor cu privire la medicamentele generice;
o Utilizarea de retete nesubstituibile de catre medici;

Rata de substitutie a scazut de la 82% in 2008 pana la 72% in aprilie 2012; fondurile de
asigurari de sanatate estimeaza ca fiecare procent din rata de substitutie corespunde sumei
de 14 milioane de Euro in economii. Se estimeaza ca scaderea ratei de substitutie ar fi
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produs pierderi ale economiilor potentiale in valoare de 294 milioane de Euro de la sfarsitul

anului 2008 si pana la sféarsitul anului 2011, plus pierderi ale economiilor potentiale pentru

asiguratorii complementari. Castigurile potentiale din substitutia generica au fost estimate la

2,3 miliarde de Euro intre anii 2009 si 2011.

Aceasta scadere poate fi explicata de:

o Adaugarea de noi molecule pe lista de substitutie, fapt ce diminueaza in mod artificial
rata de substitutie din cauza intarzierilor in punerea in aplicare a substitutiei;

o Reticenta crescuta din partea pacientilor fata de substituirea genericd din cauza
controverselor recente legate de eficacitatea si siguranta acestora, in contextul
neincrederii Tn medicamente;

o Extinderea folosirii mentiunii de “nesubstituibil” pentru retete.

in data de 4 iunie 2012, Asociatia Producatorilor de Medicamente Generice a reclamat faptul

ca medicii abuzau de dreptul lor de a se opune substituirii cu generice;

= In aprilie 2012, rata de substitutie a scazut la 72%, comparativ cu 79% céat inregistra la
sfarsitul anului 2009;

=  Conform unui studiu BVA, 22% din retete au fost scrise ca si nesubstituibile;

= Conform furnizorilor de medicamente generice, in 2011, costul asigurarii de sanatate
aferent folosirii abuzive de retete nesubstituibile era de 180 milioane de Euro;

= 614 milioane de cutii de medicamente generice au fost vandute in anul 2011 in Franta, cu
3% mai putin decat in anul precedent;

= Alte practici care afecteaza substituirea generica: prescrierea de produse brevetate “me

»Xil,

too™™;

Fondul National de Asigurari de Sanatate a publicat un studiu care contrazicea sustinerile

furnizorilor de medicamente generice privind abuzul de retete nesubstituibile, studiu care

atesta ca doar 4.8% din retete sunt nesubstituibile™".

Exista mai multe impedimente pentru politicile de substituire generica:

o Tendinta medicilor din spitale de a prescrie medicamente princeps in afara grupurilor de
substitutie; aceste retete sunt continuate de medicii de familie si au impact atat asupra
atitudinii acestora céat si asupra atitudinii pacientilor; aceste tendinte sunt cauzate de
preturi strategice (deseori de ruinare sau dumping) practicate de furnizorii de
medicamente princeps ai spitalelor, de multe ori sub pretul medicamentelor generice, in
scopul exercitarii influentei mentionate mai sus asupra retetelor medicilor de familie si
asupra pacientilor;

o Anumiti lideri de opinie cultiva suspiciuni privind eficacitatea si siguranta medicamentelor
generice, pe baza unor argumente Tnselatoare si nestiintifice;

o Companiile farmaceutice submineaza substituirea generica prin lansarea de produse “me
too” noi, brevetate si scumpe, fara imbunatatiri aduse produsului original al carui brevet a
expirat, dar promovate intensiv in detrimentul unor produse echivalente din punct de
vedere terapeutic, dar mai ieftine.

Exista, de asemenea, factori care ingreuneaza adoptarea de medicamente generice:

o Probleme ivite la nivelul unitatilor de studii clinice, care sunt situate de obicei in tari terte,
din motive de cost; inspectiile derulate in cadrul acestor unitati au revelat probleme grave
si numeroase, inclusiv falsificarea de informatii;

o Stimulente financiare nemotivante pentru medicii din cadrul sistemului de plata bazat pe
performanta, lipsa sanctiunilor, atitudine de sfidare in cadrul comunitatii medicale;

o Refuzul substituirii la nivelul pacientilor si o atitudine mai putin cooperantad intre
farmacisti;

o Dezechilibre in ceea ce priveste motivatia intre medici ce poartd o responsabilitate mica
pentru prescrierea de medicamente generice, farmacisti cu stimulente mari si pacienti
pasivi;

50



o Ingustarea grupurilor de substitutie: un grup de substitutie contine doar o molecula, dozaj
sau forma; acest lucru mareste pretul de referinta, care se bazeaza pe cel mai ieftin
produs dintr-un grup de substitutie;

o Ezitarea farmacistilor de a practica substitutia pentru retete din cadrul spitalelor;

o Neincrederea publica in medicamentele generice, amplificata de strategia de comunicare
simplista a institutiilor de guvernamentale; acesta din urma a determinat unele institutii sa
foloseasca jumatati de adevar in cadrul discursurilor publice, care pun la indoiala intregul
mesaj;

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

e Aplicarea de brevete secundare pentru produsele lor cu scurt timp fnainte de
expirarea brevetului produsului original; acest lucru intérzie lansarea medicamentelor
generice;

e Aplicarea de certificate de protectie complementara conform prevederilor europene;
acestea intra in vigoare dupa expirarea brevetelor originale si prelungesc monopolul
pentru nu mai mult de cinci ani si cu o perioada de exclusivitate pentru nu mai mult
de cincisprezece de ani;

e Procese menite sa descurajeze producatorii de medicamente generice;

e Concentrarea eforturilor lor de lobby asupra leaderilor de opinie in cadrul comunitatii
medicale; producatorii de medicamente generice se concentreaza pe farmacisti
(reduceri/rabaturi limitate la 17%, alte servicii comerciale, ambalaje atractive);

in 2011, pretul medicamentelor generice in Franta era:

o Conform GEMME (Asociatia Producatorilor de Medicamente Generice): cu 4-12% mai
mic decat media europeana;

o Conform CNAMTS (Fondul National de Asigurare a Sanatatii Angajatilor): per total mai
mare decét in cele sapte tari supuse studiului.

in 2012, medicamentele generice reprezentau 24% din volumul si 13% din valoarea
medicamentelor compensate.

3. Reforme (propuse)
Fondul National de Asigurari de Sanatate are n vedere reducerea pretului medicamentelor
generice pe anul 2013 la 30% din cel al produsului original (princeps). De asemenea, are in
vedere stabilirea unei intelegeri intre medici pentru a motiva prescrierea de medicamente
generice.".
Comisia Nationala de Transparenta a Ministerului Sanatatii urmareste introducerea unui nou
proces de evaluare pentru medicamente, numit ITR sau Indicele Terapeutic Relativ, care ar
inlocui Beneficiile Medicale si imbunatétirile Beneficiilor Medicale din prezent. ITR va stabili
pretul unui produs si nivelul de compensare pe baza comparéarii cu un produs adecvat. Prin
intermediul acestui sistem, medicamentele comparabile vor fi compensate la un procent
similar, in timp ce produsele inovatoare vor avea un pret superior™.

4. Recomandari din raportul “Evaluation of the French policy for generic medicines”, de
Imbaud et al., membri ai Serviciului de Inspectie al Afacerilor Sociale:

Autorii sugereaza eliminarea limitérii reducerilor la cumpérarea de medicamente si
introducerea sistemului de taxare claw-back.

n cazul medicilor, autorii sugereaza:
o Introducerea unui sistem bonus-malus potrivit caruia cei cu rata de prescriere a

medicamentelor generice nesatisfacatoare vor fi penalizati financiar, pe cand cei in
situatia opusa vor primi bonusuri;
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Folosirea programelor de calculator ca baza pentru prescrierea medicala ar trebui sa
devina obligatorie, urmarind sa ajute prescrierea de retete DCI;

Folosirea prescrierilor nesubstituibile ar trebui sa devina parte integranta a planurilor de
control ale doctorilor consilieri ai fondului de asigurari de sanatate.

n cazul pacientilor, autorii sugereaza:

@)
@)
@)

Ca acestia ar trebui sa fie educati mai bine;

Ca locul producerii si ambalarii ar trebui scris pe ambalajul exterior la medicamentelor;
Ca DCI-ul substantei active ar trebui evidentiat mai mult pe ambalajul produsului in
comparatie cu numele marcii, atat pentru medicamentele princeps, cat si pentru cele
generice.

In ceea ce priveste siguranta sanitar, autorii recomand& o mai buna aplicare a procedurilor
de control de calitate pentru unitatile de studii de bioechivalenta si pentru unitatile de
prelucrare a materiilor prime din tarile terte, precum si relocarea unei parti a productiei.

De asemenea, autorii recomanda o campanie de publicitate ce are ca public tinta atat
profesionistii din domeniul sanatatii, cat si publicul, in scopul de a risipi ingrijorarile legate de
medicamentele generice.

Autorii estimeaza impactul masurilor de economisire:

O reducere suplimentara de 10% pentru medicamentele generice fata de cele princeps
Tnainte de expirarea brevetelor: 290 milioane de Euro;

o crestere de 5% n prescrierea de medicamente generice: 450 milioane de Euro;
atingerea unei rate de substitutie de 85% Tn cadrul obiectivelor farmaciilor: 340 milioane
Euro.
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Germania

1

Politici cu impact asupra ofertei — preturi si compensare

Medicamentele sunt clasificate in doua categorii: compensate si necompensate.
Medicamentele necompensate includ:

Medicamentele OTC, exceptand cazurile cand sunt prescrise si incluse Tn pachetul de
beneficii;

Medicamente pentru boli usoare pentru persoanele asigurate de pana la 18 ani;
Medicamente ineficiente (nu sunt eficiente pentru scopurile dorite sau cu efecte neevaluate Tn
mod cert, incluse pe lista neagra sau necompensate);

Medicamente pentru care s-au prescris limitari la anumite indicatii, care fac obiectul unor
indicatii specifice, (dupa un tratament non-medical nereusit, linia a doua, linia a treia), pentru

XVi,

prescriptii in afara limitelor™;
“Lifestyle medicines” (spre exemplu, pentru scaderi in greutate, pentru renuntare la fumat sau
pentru imbunatatirea performantei sexuale);

Medicamentele necompensate au pret liber.

Medicamentele compensate — acestea includ toate medicamentele cu exceptia celor
enumerate mai sus. Ele au fost grupate Tn medicamente cu beneficii suplimentaresi
medicamente fara beneficii suplimentarecomparativ cu medicamentele existente:

Medicamente fara beneficii suplimentare comparative cu medicamentele existente sunt:
Medicamente ce contin substante active preexistente;

Medicamente ce contin substante noi clasificate conform procesului de evaluare a
substantelor active noi descris mai jos, ca a nu oferi nici un beneficiu aditional comparativ
cu substantele existente.

Medicamentele fara beneficii suplimentarecomparativ cu medicamentele existente sunt
incluse in sistemul intern de referinta a preturilor. Sistemul intern de referinta a
preturilor stabileste o limita superioara pentru rambursari; pacientii trebuie sa suporte
partea din pretul medicamentului care depaseste pretul de referinta.

“Folosind o varietate de criterii, produsele farmaceutice sunt clasificate Tn grupe de trei
niveluri (tipuri) care mai sunt numite (“jumbo groups”), care iau in considerare si
biodisponibilitatea:

grupe de nivelul 1 - toate produsele farmaceutice cu acelasi ingredient activ, spre exemplu
un medicament original si competitorul s&du generic;

Daca produsele farmaceutice cu ingrediente active diferite sunt comparabile din punct de
vedere terapeutic si farmacologic cu produsele farmaceutice grupate la nivelul 1, atunci se
formeaza grupele de nivelul 2; prin urmare, un grup de nivel 2 e constituit, spre exemplu, din
medicamente generice si copiile lor generice, respectivele medicamente me-too si — daca
sunt disponibile — copiile lor generice;

Grupurile de nivel 3 sunt formate pentru medicamente cu cateva ingrediente active, n
consecinta sunt formate din combinatii de ingrediente active, daca sunt considerate
comparabile terapeutic;

[..]Dupa gruparea produselor farmaceutice, asociatiile federale de asigurari de sanatate
stabilesc preturile de referinta prin folosirea unei formule matematice. Formula contine
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procentajul de retete disponibile la pretul de referinta sau sub acesta si procentajul de
medicamente disponibile la pretul de referinta sau sub acesta.

Preturile de referinta sunt stabilite in asa maniera incat aproape o treime din medicamente
sunt disponibile la pretul de referinta sau sub acesta™"” “ Pretul de referinta este stabilit pe
pachet. Dupa normalizarea preturilor in functie de marimea pachetului, forma de dozare si
concentrare, pretul de referinta trebuie sa se situeze sub 30% din intervalul pretului total. n
plus, cel putin 20% din toate pachetele si toate retetele trebuie sa fie disponibile la preturi
egale cu sau sub pretul de referinta. Produsele cu o cota de piata mai mica de 1% nu se iau
in considerare. Calculul se bazeaza pe preturile anului precedent™"” si “preturile de referinta

1 XIX

sunt revizuite anual™™.
Medicamentele fara beneficii suplimentare comparativ cu medicamentele existente fac
obiectul unui rabat de 10%™.

2) Medicamente cu beneficii suplimentarecomparativ cu medicamentele existente sunt:

o Acele medicamente considerate ca atare in cadrul procesului de evaluare a substantelor
active noi, descris mai jos.

Pretul acestora poate fi stabilit in mod liber si va fi compensat la pretul ales pe un an. in acest
timp, se va negocia un rabat dupa cum este descris mai jos in cadrul procesului de evaluare
a substantelor active noi, si se va pune in aplicare incepand cu al doilea an (echivalent unei
limitari a pretului si a sumei compensate);

o Medicamentele noi lansate Tnainte de punerea Tn aplicare a procesului de evaluare a
substantelor active noi, care au fost introduse prin Actul de Reformé a Pietei Produselor

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

Pretul acestora ar putea fi stabilit Th mod liber si compensat integral. Tncepand cu 1 august
2009, a intrat Tn vigoare o blocare a preturilor ce este programata sa dureze pana la 31
decembrie 2013. Medicamentele din aceasta categorie sunt supuse unui rabat de 16%.

Politici valabile pentru toate medicamentele compensate:

Ordonanta Preturilor Medicamentelor stipuleaza adaosuri comerciale stabilite la preturile de
vanzare ale producatorilor si astfel garanteaza preturi identice pentru medicamente prescrise
in toate farmaciile din Germania. Farmaciile trebuie sa plateasca fondului de asigurari de
sanatate si un rabat de 2,3 Euro pe pachet. Farmaciile pot fi nevoite sa plateasca in plus
rabaturi Tn functie de intelegerile contractuale cu un anumit fond de sanatate sau pentru

anumite medicamente.

“Fiecare fond de sanatate poate incheia contracte cu producétori si farmacii, desemnéand
astfel un producator preferat pentru substituirea generica. Acest lucru a marit puterea de
negociere a fondurilor de sanatate in momentul negocierii de rabaturi cu producatorii de

medicamente generice.”™ .

Farmaciile nu au voie sa negocieze reduceri pentru medicamente, dar le pot achizitiona din
importuri paralele.

Contractele de impartire a riscurilor sunt de asemenea folosite. Acestea se bazeaza pe
“garantia companiei farmaceutice ca un anumit medicament inovator va fi eficient. Compania
farmaceutica garanteaza prin asumarea unei parti a riscului financiar al unui tratament
nereusit. Obligatia fondului de sanatate statutar de a plati pentru tratament depinde de
eficienta medicamentului. Compania farmaceutica ramburseaza fondului de asigurari de
sanatate toate costurile legate de medicamente in cazul Tn care tratamentul nu inregistreaza
0 anumita ratd de succes intr-un anumit interval de timp. In cazul contractelor de repartizare a
costului, un tip de contract de impartire a riscului special, compania farmaceutica este
obligata sa ramburseze costul medicamentelor in masura in care cantitatea de medicamente
oferitd pacientului pentru o anumita afectiune depaseste cantitatea agreata initial pe o
anumita perioada de timp.

[...]Contractele de valoare adaugata se aplica in cazul bolilor cronice precum diabet,
reumatism, hipertensiune sau afectiuni respiratorii. n acest caz, companiile farmaceutice
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Politici

ofera reduceri mai mici, dar in schimb ofera fonduri de sanatate cu servicii suplimentare
pentru a asigura un tratament medical optim.”"”

Pacientii sunt supusi la co-plata. Co-plata este stabilita la 10% din pretul medicamentului,
intre minim 5 Euro si maxim 10 Euro. Medicamentele in cadrul grupurilor de referinta cu un
pret mai mic de 70% din pretul de referintd sunt exceptate de la co-plata. O persoana
asigurata este eligibila scultirii de taxe de utilizare a beneficiilor acoperite de fondul de
asigurari statutar odata ce mai mult decat 2% din venitul anual brut pe gospodarii a fost
cheltuit pe co-plati sau 1% din venitul brut pe gospodarii pentru o persoana care sufera de o

= XXl

boala cronica.

valabile pentru toate medicamentele:

Companiile de asigurari de sanatate, farmaciile si producatorii pot negocia rabaturi
suplimentare si reduceri de pret intre ele.™™.

Spitalele pot negocia preturi cu distribuitorii sau cu producatorii.

Procesul de evaluare a substantei active noi

Producatorii de medicamente trebuie sa prezinte dovada existentei valorii adaugate pentru
pacienti. Trebuie sa furnizeze toate raporturile si testele clinice legate de medicamente,
inclusiv pe cele esuate sau cu rezultate nefavorabile sau neconcludente. Pe baza acestora.
Comisia Federala Mixta evalueaza gradul de beneficiu al medicamentului comparativ cu
alternativele si aplicarile sale, permitand consultarea cu producatorii si alte parti interesate.
Beneficiul produsului este definit mai departe in implementarea prevederilor ca "efectul
terapeutic relevant asupra pacientului." Acest lucru include imbunatatirea sanatatii, scurtarea
timpului de boala, prelungirea vietii, reducerea efectelor secundare, sau imbunatatirea calitatii
vietii. Beneficiile economice, in special beneficiile macroeconomice (spre exemplu, costuri
indirecte precum greve ale angajatilor, reabilitare, cereri mai putine de ingrijire la domiciliu),
nu sunt luate Tn considerare. Beneficiul aditional este unul superior cantitativ sau calitativ unui
"tratament adecvat de comparatie™"".

in functie de masura in care medicamentul dispune de beneficii suplimentare, acesta este
evaluat pe o scara de la 1 la 6:

Beneficiu aditional major peste comparator

Beneficiu aditional semnificativ

Beneficiu aditional mic

Beneficiu aditional necuantificabil

Beneficiu aditional ce nu poate fi dovedit

Mai putin decat comparatorul™"

oukhwnrE

Daca evaluarea este intre 1 si 4, “emitentul trebuie sa negocieze un rabat cu Asociatia
Federala a Fondurilor de Asigurari de Sanatate (Spitzenverband Bund der Krankenkassen
sau Spitzenverband Bund). Negocierile trebuie sa se incheie in termen de 6 luni de la
publicarea determin&rii™™"'.”

Daca negocierea nu are succes, partile sunt obligate sa apeleze la arbitraj, determinandu-se
astfel suma rabatului.™ “ Organul de arbitraj este compus dintr-un presedinte independent,
doi co-arbitri independenti si doi arbitri atat pentru sistemul public de sénatate cét si pentru
industria farmaceutica. Arbitrii care reprezintd industria vor fi numiti de catre Asociatiile
Industriale Federale Germane. Organul de arbitraj va lua in considerare sumele efective de
compensare aplicabile in alte tari europene. Suma compensata stabilitd de organul de arbitra;j
se aplica la un an dupa prima plasare a produsului pe piata (eventual retroactive, daca
decizia organului de arbitraj este emisa ulterior).””.

Daca evaluarea este 5 sau 6, decizia este luata in felul urmator:

o Daca sunt medicamente asemanatoare in grupul de referinta, este inclus in sistemul
intern de referinta a preturilor si compensat la pretul de referinta aferent grupului
respectiv;

o Daca nu sunt medicamente aseméanéatoare, este compensat in asa fel incat costul

XXXI

tratamentului sa nu-l depaseasca pe cel al tratamentelor existente™".
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“Producatorul poate depune plangere impotriva modului de determinare a pretului; in orice
caz, actiunea nu face ca determinarea pretului sa fie suspendata in asteptarea rezultatului
procesului. Producatorul poate solicita o noua evaluare la un an dupa publicarea unei
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determinari negative™".

Politici care influenteaza cererea

Medici

Medicii “trebuie sa indeplineasca obiectivele de referinta cu privire la volumul prescrierilor de
medicamente™""”, definind limite ale costului de prescriere pe tratament, pe medic si pe an,
pe baza costurilor medii de prescriere in functie de specialitatea medicala.”" Acestia “s-ar
putea confrunta cu controale de audit in ceea ce priveste eficacitatea costurilor
comportamentului lor Tn prescrierea medicamentelor™"” si e necesara a doua opinie pentru
ca acestia sa poata prescrie medicamente foarte scumpe.

Medicii au autoritatea de a exclude substituirea generica din retetele pe care le prescriu

pacientilor.

Farmacii

“In cazul in care medicul nu limiteaza substituirea de medicamente, farmaciile trebuie sa
inméaneze produsul pentru care un contract de rabat intre asigurarile de sanatate si
producator este in vigoare. Daca un produs la care s-a facut rabat nu este disponibil,
farmacia trebuie sa ofere una dintre cele mai ieftine trei produse cu acelasi ingredient activ si

= XXXVin

forma de dozaj; altfel, pacientii primesc medicamentul specificat in reteta
Farmaciile sunt remunerate cu 8,1 Euro pe pachet de medicamente distribuite plus un
procent de 3% din vanzari; astfel, acestea sunt motivate sa vanda medicamente mai scumpe.

Pacienti

“Desi publicitatea directa fata de consumatori pentru prescrierea de medicamente nu este
permisa in Germania, firmele pot face publicitate pentru medicamentele neprescrise, creand
astfel un nume de marca. Publicitatea pentru medicamente neprescrise poate afecta piata
medicamentelor prescrise deoarece numele marcii este identic pe ambele pie‘;e.xxx""”

Stadiul pietei, consecintele (proiectate) ale prevederilor si reformele luate in
considerare

Din punct de vedere istoric, pretul noilor medicamente a fost stabilit in mod liber si compensat
n intregime; acest lucru a constituit un avantaj pentru producatorii de medicamente, si
datorita faptului ca pretul in Germania era folosit ca punct de referinta in sistemul international
de referinta a preturilor al celorlalte tari. Cheltuielile erau limitate de catre Comisia federala
Mixta (G-BA), pe baza rapoartelor emise de IQWIG, prin excluderi de prescriere si limitari.
Acest lucru a condus la preturi ridicate si cheltuieli mari cu medicamentele care nu ofereau
niciun avantaj real comparativ cu medicamentele din grupurile de referinta (45% din
medicamentele recent aprobate incepand cu anul 1986, dupa estimarile expertilor™"").
Medicamentele cu adevarat inovatoare, care intr-adevar ofereau beneficii, aveau adesea
preturi prohibitive.

Pentru a remedia aceste probleme, Tn anul 2011 a fost adoptat Actul de Restructurare a
Pietei medicamentelor (Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz, AMNOG). Prin acesta se
sustine ca pentru fiecare medicament, producatorul trebuie sa aduca dovezi privind beneficiile
suplimentare comparativ cu tratamentele existente.

Introducerea preturilor de compensare negociate pentru noile medicamente conform AMNOG
a fost estimaté la aproximativ 2 miliarde de Euro in economii pe an™*".
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Polonia

Politici care influenteaza oferta
Preturi

Preturile sunt stabilite in mod individual de céatre Ministerul Sanatatn reclamantii au dreptul la
recurs printr-un proces in instanta de contencios administrativ*.

Deciziile sunt luate pe baza urmatorilor factori:

o Eficacitate clinica si practica;

Siguranta;

Comparatie cu produsele existente;

Rata de risc/beneficiu;

Alternative;

Costuri si impactul asupra bugetului;

Aplicatii clinice;

Compensarea in alte tari;

Rata de cost/beneficiu comparata cu valoarea unui an de viata aditional

xI|

O O O O O O O O

Ruta normala de distribuire a medicamentelor in Polonia este dupa cum urmeaza: Furnizor
strain ->distribuitor -> distribuitori terti -> farmacii sau spitale -> pacienti.

Dupa politica de stabilire a pretului, medicamentele pot fi clasificate Tn 2 categorii:

1) Medicamente in ambulatoriu
Pentru medicamentele in ambulatoriu, pretul de vanzare al furnizorului strain catre compania
autorizata sa comercializeze medicamente compensate in Polonia (distribuitorul) e fix.

Pentru medicamentele incluse in grupurile de substituire generica, noile medicamente
adaugate la o categorie trebuie sa aiba un pret egal cu pretul celui mai ieftin din grup — totusi,
aceasta cerinta nu a fost efectiv aplicata si e in curs de examinare pentru a fi supusa
modificarii de catre Ministerul de Sanatate la cererea Asociatiei Poloneze din Industria

< Xlii

Farmaceutica

Marjele de distributiesunt stabilite ca procent din pretul de vanzare compensat. Procentul a
fost 7% in 2012, 6% in 2013 si e planificat la 5% ulterior™. Marja de distributie este impartita
prin negociere in caz ca Iantul de aprovizionare este format din mai multe companii.

Marjele de vanzare cu amanuntul sunt stabilite ca ponderi in pretul de compensare pentru
clasa de medicamente™", conform descrierii de mai jos, in maniera degresiva (ponderi mai
mici pentru preturi mai ridicate);

Aplicand marjele la preturile de vanzare compensate obtinem pretul pe care il plateste
pacientul.

2) Medicamente oferite in spitale
Pentru medicamentele oferite in spitale , preturile sunt stabilite sunt maxime si nu sunt fixe;
spitalele pot organiza licitatii.

Compensare

Medicamentele compensate sunt clasificate in functie de echivalenta terapeutica; acestea pot

fi grupate impreuna cu substante diferite.

in cadrul unei categorii, pretul de compensare este stabilit dupd cum urmeaza:

o Medicamentele din aceasta categorie sunt ordonate dupa pretul efectiv de la cel mai mic
la cel mai ridicat [dupé preturile din ultimele 3 luni*];

o Primele medicamente a caror valoare totala din vanzari atinge 15% din total sunt
selectate;
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o Cel mai scump medicament din cadrul selectiei stabileste pretul de compensare pentru
respectiva categorie.

Cand acest sistem a fost introdus, producatorilor nu li s-a spus care va fi pretul de referinta

aferent categoriei in care se incadreaza medicamentul lor — in consecinta, ei nu au putut sa

estimeze la ce nivel se ridica co-plata pentru cumparatori"',

In functie de medicament, valoarea compensata poate fi 30%, 50% sau 100% din pretul de

compensare al medicamentului sau cumparatorul poate plati o suma forfetara in 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:

-

-

e ]

Lista de rambursari este actualizata la fiecare doua luni si publicata printr-un anunt; in orice
caz, aceasta prevedere este momentan examinata pentru a fi supusa modificarii de catre

Ministerul Sanatatii, la cererea farmaciilor, care propun schimbarea preturilor de compensare
la fiecare sase Iunlx""

Pacientii platesc:

o Procentajul ramas péana la intregirea pretului de compensare SAU suma forfetara
(intreaga), dupa caz;

o Diferenta dintre pretul de compensare ( pretul medicamentului atingadnd 15% din valoarea
vanzarilor din ultimele 3 luni) si pretul medicamentului pe care il cumpara pacientul™".



Cumparatorii platesc in medie 34% din preturile medicamentelor compensate.

Plata cumparatorilor pentru medicamente compensate si necompensate depéaseste plata
publica (acest lucru se intdmpla doar in Polonia si in alte 3 tari membre OECD — SUA,
Canada si Turcia)™™;

Schimbari implementate prin Actul de Rambursare incepand cu anul 2012:

o Multe produse retrase de pe lista de rambursari;

Procente de compensare scazute;

o Rambursari eliminate pentru cateva cereri off label (prescrieri de medicamente pentru
afectiuni care nu sunt incluse in lista of|C|aIa)

o Cand pretul maxim este stabilit la pretul celui mai ieftin dintre medicamente Tn cadrul une|
categorii, spitalul poate alege sa nu ramburseze pretul altor medicamente mai scumpe

O

Spitalele primesc in mod implicit o anumitd suma pentru tratamente; daca pot negocia un pret
mai mic pentru un produs, pot pastra diferenta. De asemenea, spitalele pot incheia contracte
de repartizare a riscului. In cazul contractelor de repartizare a riscului bazate pe reduceri de
pret (cel mai comun tip de astfel de contract), furnizorul declara pretul la care va vinde
spitalului produsul, care nu poate fi mai mare decéat pretul din lista de compensare unitara.
Daca spitalul cumpara produsul la un pret mai mare decét cel declarat, acesta plateste
diferenta. Daca spitalul cumpara produsul la un pret mai mic decéat cel declarat, acesta nu
pastreaza diferenta. Spitalele nu cunosc detaliile contractelor de repartizare a riscului si nu
pot afla pretul declarat. Astfel, spitalele nu sunt motivate pentru a negocia preturi mai mici si
furnizorii nu sunt motivati sa concureze cu pretul.".

Daca costul rambursarilor de medicamente depaseste 17% d|n bugetul guvernului pentru
sanatate, atunci producatorii trebuie sa plateasca inapoi 50% ti d|n suma depasita, calculata
proportional cu ponderea produselor lor in costul cu rambursarile.". Aceasta plata este
deductibilz fiscal". Mecanismele de repartizare a riscului pot fi negociate de producatori cu
Ministerul Sanatatii.".

Politici care influenteaza cererea

Spitale

Prin Actul de Rambursare aferent anului 2012 nu se permite spitalelor sa accepte donatii din
partea furnizorilor de produse medicinale.""

Medici

|VIII

Medicii au directive de prescriere a retetelor, iar cheltuielile lor sunt monltorlzate
Prescrierea pe denumire comuna mternatlonala este permisa, dar nu obhgatorle

Farmacii

Farmaciile trebuie s& le spund cumparatorilor c& exista alternative generice mai ieftine. Tn
plus, farmaciile au obligatia de a distribui alternative cu preturi en-gros mai mici. Daca nu
reusesc sa respecte obligatiile de mai sus, acestea sunt sanct|onate cu amenzi de 200 PLN
(conform cursului din luna decembrie 2011; aprox. 58 USD)
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4. Constientizarea consumatorilor

Publicitatea sau promovarea medicamentelor compensate, inclusiv gratuitati sau reduceri,
este interzisa; acest lucru afecteaza, spre exemplu, pacientii cu diabet care, Tnainte de Actul
de Rambursare din 2012, primeau pixuri de insulind, ace si aparate de masurat nivelul de
glucoza gratuit™.

Stadiul Pietei si Consecintele (Proiectate) ale Prevederilor

Conform PharmaExpert, la octombrie 2012, vanzarile de medicamente si alte produse
farmaceutice Tn Polonia cumulau 26,6 miliarde PLN pe anul 2012, |nreg|strand astfel o
scadere de 5-6% comparativ cu anul 2011™

S-a speculat ca introducerea preturilor fllxe era in avantajul farmacistilor care urmareau sa
elimine competitia de pret intre farmacii™".

Profiturile farmaciilor au fost afectate Tn mod sever de stabilirea de marje de vanzare cu
amanuntul, bazate pe pretul de compensare pentru categoria respectiva, care este pretul
unora dintre cele mai ieftine medicamente. Farmaciile au raspuns prin cresterea preturilor
medicamentelor OTC pentru a-si recupera profiturile pierdute.

Conform raportului PharmaPoland “How will the Reimbursement Act impact the Polish
pharma market — April 2012™"*:

in aprilie 2012, medicamentele generice detineau 65% din piata din punct de vedere al valorii
si mai mult de 80% din punct de vedere a volumului, printre cele mai inalte niveluri in Europa.
Acest lucru este putin probabil sa se schimbe in anii urmatori.

Actul de Rambursare din 2012 a avut ca scop sa conduca la o dezvoltare mai rapida a pietei
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 vanzarile de medicamente necompensate (in special de medicamente
OTC), din care o parte mai mare o reprezinta cele generice. Co-plata suportata de
cumparatori s-a marit de la 34% la 38% [ca urmare a Actului de Rambursare]

Modificarile Actului de Rambursare au afectat in mod negativ concluziile companiilor care
opereaza pe piata farmaceutica din Polonia; anumite medltlzamente au fost excluse din lista
de rambursari si preturile medicamentelor OTC au crescut.™

In primele 23 de saptamani ale anului 2012 [dupa intrarea in vigoare a Actului de
Rambursare], vanzarile cumulate din farmacii s-au redus cu 9% fata de perioada
corespondenta a anului 2011, Tn parte din cauza stocarii medicamentelor de catre
cumparatori inainte de intrarea n vigoare a Actului.

n primele 6 luni ale anului 2012, vanzarile din farmacii au scazut cu 11, 6% s.a., panala 9,6
miliarde PLN. IMS Health previziona o scadere a valorii pietei de 5,2% s.a.™"

Autorii preziceau o ratd medie a cresterii anuale de 3% pentru medicamentele generice in
2012-2014. Ei nu au prezis nici o crestere pentru med|camentele inovatoare, insa au prezis o
descrestere a valorii pietei pana la nivelul anului 2011
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Slovenia

Politici care influenteaza oferta — fixarea pretului si a compensarii

Din punctul de vedere al metodologiei preturilor si a compensarii, medicamentele pot fi clasificate
in 6 categorii:

1.

Medicamente originale exclusiv cele din categoria 5

Pretul maxim este stabilit ca cel mai mic pret al medicamentului dintre preturile acestuia din
Austria, Franta si Germania. Pretul medicamentului este compensat integral de asigurarea de
sanatate.

Medicamentele generice exclusiv cele din categoriile 3 si 5

Daca medicamentul este vandut in cel putin doua tari dintre Austria, Franta si Germania sau
daca este vandut doar intr-una din aceste tari, in care produsul original nu este vandut, pretul
maxim este stabilit la 72% din media mijloacelor intervalelor de pret in fiecare din tara/tarile
respectiva/e (mijlocul intervalului de pret este media aritmetica a minimului si maximului
preturilor intr-o anumita tara).

Daca medicamentul este vandut doar intr-una dintre tarile Austria, Franta si Germania, unde
produsul original este vandut, pretul maxim este stabilit la 68% din pretul celui mai ieftin
produs original vandut.

Pretul medicamentului este compensat integral de asigurarea de sanatate.

Medicamentele generice incluse in grupurile de substitutie

Agentia Publica pentru Produse Medicinale si Aparate Medicale (JAZMP) hotaraste si
actualizeaza grupurile de substitutie.

Pe baza grupurilor de substitutie, Institutul de Asigurari de Sanatate din Slovenia (ZZZS)
stabileste o suma rambursabila de asa maniera incat exista cel putin un medicament de pe
lista care sa nu fie mai scump decat suma rambursabila.”™.

Preturile medicamentelor intr-un grup de substitutie sunt I&sate libere.

Daca un pacient cumpara un medicament mai scump decat suma rambursabila, el/ea trebuie

sa suporte diferenta de pret.

Biosimilare

Procedura este la fel ca aceeasi pentru medicamentele generice, cu singura diferenta ca
procentul folosit este 92%. Pretul medicamentului este compensat integral de asigurarea de
sanatate.

Medicamentele speciale carora li se permit preturi mai mari prin derogare de la
prevederile normale ( circa 250 medicamente din aproximativ 4000 de medicamente
compensate)

Aceasta procedura de stabilire a pretului este aplicatd pentru medicamentele de valoare
mare, in cazul in care procedura normalé pentru categoria 1 ar conduce la un pret la care
medicamentul nu ar putea fi furnizat in Slovenia. Deciziile de includere si stabilire a pretului
sunt luate de o comisie desemnata.
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6. Medicamente necompensate

Preturile sunt libere.

Preturile pentru toate medicamentele in sistemul international de referinta a preturilor sunt
actualizate de doua ori pe an.

Politici care influenteaza oferta

Farmaciile au voie sa inlocuiasca medicamente din cadrul unui grup de substitutie.™. Ele pot
deveni motivate sa realizeze acest lucru daca primesc reduceri de la un anumit furnizor.

Ixx

Starea pietei, consecinte (proiectate) ale prevederilor si_reformele luate in considerare

Conform Institutului de Asigurari de Sanatate din Slovenia (ZZZS), in anul 2011, piata
medicamentelor prescrise Th Slovenia “a suferit un usor declin de 1,5% s.a., pana la 469,528
milioane EUR. Din punctul de vedere al volumului Tnsa, luand ca unitate de masura dozele
zilnice, piata a crescut cu 2,9% s.a.”.

Potrivit ziarului Business Monitor International: “Ne pastram punctul de vedere conform caruia
piata medicamentelor in Slovenia este una dintre cele mai stabile din regiune, in ciuda
faptului ca la Tinceputul anului 2012 Guvernul a publicat noi masuri pentru a controla
cheltuielile publice cu medicamentele. Metodele Guvernului sunt in mod considerabil mai
putin agresive decét cele din alte piete central si est-europene, si nu se asteapta sa conduca
la declinul valorii pietei.””

E planificat ca grupurile de substitutie generica sa fie extinse pentru a contine medicamente
comparabile terapeutic, chiar dacd acestea contin alte ingrediente farmaceutice active.
Medicii ar fi capabili s& treaca peste acest sistem pe baza unor justificari suficiente si sa
prescrie medicamente mai scumpe decét cele de referinta, cu compensare integrala. Se
asteapta ca aceasta schimbare sa rezulte in economii de “zeci de milioane de euro™".
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Politici care afecteaza oferta
Stabilirea preturilor si a compensarii
Procesul de decizie

Potrivit ISPOR HTA Roadmap pentru Suedia™":

“Pentru ca farmaceuticele sa fie compensate (spre exemplu, cele incluse in Sistemul de
Beneficii pentru farmacii) acestea trebuie aprobate de catre Comisia de Beneficii
Farmaceutice si Dentare (Tandvards- och ldkemedelsférméansverket), sau TLV”. “Evaluarea
HTA in scopul de a sustine deciziile de compensare este realizatd de un expert al comisiei la
TLV pe baza sfatului unei comisii din cele 18 consilii judetene”. “Recomandarile din partea
Comisiei Nationale de Sanatate si Bunastare, Consiliului Suedez In Evaluarea Tehnologiei in
domeniul Sanatatii (SBU), Agentiei de Produse Medicale si a altor experti pot fi luate, de

asemenea, in considerare”.

“Pentru ca un medicament sa fie evaluat, producatorul trebuie sa Tnhainteze o cerere catre
TLV. Continutul acesteia este detaliat Intr-un set de principii publicat de TLV. Cererea este
facuta electronic si include dovezi clinice si de eficienta a costului. Dovezile de eficienta a
costului ar trebui sa fie furnizate printr-un model economic al sanatatii. Tn general, evaluatorii
TLV revizuiesc si adapteaza modelul economic al sénatatii furnizat; desi, daca este necesar,
acestia vor crea un nou model. TLV se bazeaza pe o perspectiva larga a societatii ludnd in
considerare toate costurile si veniturile pentru tratament si sanatate, inclusiv factori precum
pierderi de productivitate, fortd de munca si timp de munca pentru pacienti si rudele
acestora”. UIf Persson, presedintele Institutului Suedez de Cercetare Economica in domeniul
Sanatatii™ : “In Suedia, deciziile sunt luate pe baza a trei criterii -- pentru a stabili daca un
anumit tratament este eligibil pentru compensare: egalitate, nevoie/solidaritate si eficienta a
costului. Primele douéd sunt de mai mare importanta decét eficienta costului, care este vazuta
mai mult ca un sprijin Tn procesul de luare a deciziilor, decéat ca un obiectiv propriu-zis. [...]
Trei principii de baza stau la baza sistemului VBP suedez; abordarea este diferita de cea din
alte tari. In primul rand, se adopt& o perspectiva sociala care ia in considerare efecte
economice in afara sectorului de sanatate. Aceasta ar putea include valoarea timpului de
ingrijire si pierderilor de venit, care reprezinta un cost social recunoscut prea putin Th cadrul
sistemelor HTA. Tn al doilea rand, Suedia nu detine un prag notional de valoare QALY bazat
pe obiectivele bugetului pentru sanatate dar, in schimb, se concentreaza pe dispozitia fiecarei
persoane de plati individual pentru QALY. Profesorul Persson evidentiaza o parte din
cercetarile care au fost facute pentru a incepe sa se defineasca disponibilitatea de a plati
pentru QALY. De asemenea, el discuta despre masura in care acest prag poate varia in
functie de gravitatea bolii si cum acest lucru este luat in considerare de catre TLV. in al treilea
rand, Suedia recunoaste in mod explicit ca este posibil ca unele indicatii ale unor
medicamente sa ofere mai multe beneficii pentru sanatate decét altele. Acesta poate forma
un factor in determinarea faptului daca si masura in care un anumit tratament sa fie
compensat. [...]

Sistemul HTA al Suediei nu urmareste doar controlul costurilor, ci si incurajarea inovarii prin
alocarea de fonduri pentru tratamente noi si mai eficiente. Disponibilitatea Suediei de a
adopta “procesul de dezvoltare sustinuta prin dovezi” ca o modalitate de a face disponibile
mai repede tratamente noi este o dovada a angajamentului de a permite accesul in timp util.”

“TLV nu negociaza pretul medicamentelor; compania farmaceutica trebuie sa aplice pentru
compensarea la pretul propus [de catre compania farmaceutica]. Decizia luata de TLV este
atunci simultan de compensare si de pret”. Guvernul suedez a stabilit o limita de timp de 120
de zile pentru deciziile de compensare si stabilire a pretului in Suedia™".

“TLV ia decizii de stabilire a pretului la nivel national si de compensare conform carora
preturile produselor farmaceutice si ale celor de tehnologie medicala ar trebui suportate prin
sistemul de beneficii al medicamentelor. Deciziile se refera la asistenta primara, secundara si
ambulatorie. Deciziile de compensare luate de TLV la nivel national sunt obligatorii dar sunt
apoi adoptate la nivel local de catre consiliile judetene. in orice caz, gradul si rata de adoptare
poate varia in functie de mecanismele individuale de planificare a bugetului, interpretarea in
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b)

1)

2)

mod diferit a recomandarilor sau accesul variabil la medicii specialisti. Planificarea bugetara,
modelarea economica in domeniul sanatatii si dovada cost-eficienta sunt, prin urmare, foarte
importante atat pe plan local cat si pe plan national. Tn orice caz, companiile farmaceutice pot
alege sa caute sustinere prin intermediul consiliilor judetene sau prin TLV”.

“Pentru ca un medicament sa fie compensat ca parte a Sistemului de Beneficii pentru
farmaceutice, TLV trebuie s& aprobe includerea acestuia. in caz c& TLV respinge
medicamentul pe plan national, un consiliu local poate totusi sa decida finantarea
medicamentului, atata timp céat indeplineste anumite criterii (de exemplu, daca un
medicament eficient din punct de vedere al costului indeplineste o nevoie nesatisfacuta in
cazul unei boli grave, existand doar céativa pacienti care nu au alte alternative de tratament).
Mai mult, pacientii pot opta sa plateasca individual pentru medicamente care nu sunt
compensate de catre serviciul national de sanatate.”.

Decizia TLV poate fi supusa analizei in cadrul tribunalului public de catre companiile
farmaceutice.

“Consiliile judetene asigura ingrijiri medicale, sunt responsabile cu bugetul local de ingrijiri
medicale si realizeaza HTA pentru recomandarea medicamentelor pentru manualele
farmaceutice”.

“Compania Nationala de Farmacii Suedeze este distribuitorul de medicamente si asigura o
parte din informatia publica privind consumul de medicamente”.

Stabilirea pretului

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

Dupéa modul de stabilire a pretului si politicile de compensare, medicamentele pot fi clasificate
in 3 categorii:

Medicamente brevetate compensate

Pentru medicamentele brevetate compensate, TLV stabileste atat nivelul pretului de achizitie
din farmacii cat si marja farmaciilor, stabilind astfel un pret fix de vanzare a medicamentelor in
farmacii pe plan national.

Medicamente nebrevetate compensate

Pretul medicamentelor nebrevetate compensate este stabilit in modul urmator:
Medicamentele sunt grupate in grupuri de substitutie, cuprinzand medicamente substituibile.
Grupurile de substitutie includ Tn mod normal produsul original si alternativa sa generica, daca
e disponibila. Uneori, grupul original este considerat ca nesubstituibil cu cel generic, din
cauza sensibilitatii sau preocuparilor legate de eficienta (de exemplu, unele medicamente
pentru epilepsie); n astfel de cazuri, produsul original si genericul sau sunt repartizati in
grupuri de substitutie diferite.

Daca alternativele generice apar pe piata si sunt repartizate in acelasi grup de substitutie,
pretul produsului original este inregistrat la momentul aparitiei pe piata a genericelor. Ulterior,
TLV asteapta patru luni si pana cand cel putin unul dintre generice ajunge la 30% sau mai
putin din pretul inregistrat al produsului original. Atunci cand aceste douéa conditii sunt
indeplinite, TLV stabileste un plafon de pret la 35% din pretul inregistrat al produsului original.
Plafonul de pret este valabil la 6 luni dupa inceperea competitiei generice™"'.

Companiile au posibilitatea de a contesta plafonul sau de a reduce pretul medicamentelor
pentru a se situa sub plafon sau Tsi pot retrage produsul de la compensare. TLV a introdus un
proces simplificat pentru modificarile de pret in cadrul grupurilor de substitutie, pentru a
motiva competitia: daca producatorii de medicamente propun o modificare a pretului ce nu
depaseste cel mai mare pret preexistent din cadrul grupului, atunci modificarea de pret este
aprobata fara alte investigatii™""
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3)

c)

Medicamente necompensate

Medicamentele necompensate includ farmaceuticele OTC, unele farmaceutice prescrise
pentru ambulatoriu si medicamentele din spitale. Pretul acestora poate fi stabilit in mod
|Ibel’ Ixxviii

Farmaceuticele din spitale sunt achizitionate direct de catre consiliile judetene, care in mod
frecvent colaboreaza pentru a obtine reduceri. Preturile in ambulatoriu, daca exista, servesc
drept referinta in cadrul negocierilor. Drept consecinta, preturile din spitale sunt in mod
frecvent mai mici decat cele din ambulatoriu. Reducerile obtinute sunt greu de estimat din
moment ce ele nu sunt incluse in rapoartele vanzarilor si in statistici™®.

Compensarea

Daca sunt aprobate pentru compensare, produsele farmaceutice sunt de obicei compensate
pentru toate utilizarile aprobate. Uneori, compensarea este restrictionatd doar la anumite
utilizari sau unui anumit grup de paC|ent| datorita aplicabilitatii sau eficientei costurilor numai
in aceste circumstante spe0|ale

in cazul medicamentelor generlce pacientii trebuie sa acopere diferenta de pret dintre cel mai
ieftin medicament din grup si cel pe care acestia si-| doresc™.

Exista, de asemenea si co- pIat,l pentru toate medicamentele compensate: (La 2011), “co-
platile pentru medicamente prescrise sunt uniforme n intreaga tara si reglementate in
intregime de catre Guvern. Pacientul plateste costul total pentru medicamentele prescrise
pana la SEK 1100 (122 Euro), dupa care nivelul subventiei creste treptat pana la 100%.
Suma maxima de co-plata pentru medicamentele prescrise intr-o perioada de 12 luni este
SEK 2200 (244 Euro). Pentru medicamentele tranzactionate Ilber si medicamentele cu reteta
care nu fac subiectul rambursarii, pacientii platesc pretul intreg”".

Costul de compensare pentru medicamente reprezinta in jur de 17% din cheltuielile totale
pentru sanatate (pentru toate serviciile medicale).

Politicile care afecteaza cererea

1. Spitalele

2.

Consiliille Judetene sunt singurii responsabili pentru furnizarea cu medicamente a spitalelor;
acestea achizitioneaza medicamente Tn functie de propriile prioritati si de constrangerile
bugetare.

Medicii

Medicii sunt sanctionati pentru depéasirea bugetelor lor™, Acestia se pot opune substituirii cu
medicamente generice pe motive medicale; cu toate acestea, acest lucru este foarte rar
practlcat'xxx"’ Medicii sunt responsabili sa se asigure ca pacientii carora le prescriu retete

indeplinesc cerintele pentru compensare.
Propuneri de a introduce retete cu medicamente generice sunt luate in considerare

IxXxxv

Farmaciile

Substituirea generica cu cel mai ieftin medicament generic sau produs importat paralel este
obligatorie; Daca pacientul refuza, el/ea trebuie sa plateasca diferenta de pret dintre cea mai
ieftina alternativa si cea pe care si-o doreste.

Aproximativ o treime din farmacii sunt detinute de stat"*".
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Starea pietei si consecintele (prognozate) ale reqglementarilor

Potrivit IHS, preturile pentru produsele brevetate sunt “mai mari decéat pretul mediu in randul a
15 piete europene comparabile”, intrucat “preturile pentru produsele din sistemul substituirii
generice sunt mai mici in Suedia in comparatie cu preturile din Uniunea Europeana”™*",
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Marea Britanie

Politicile care afecteaza cererea

1. Aprobarea de punere pe piata a medicamentelor—se bazeaza pelicenta Agentiei europene
a medicamentelor (EMA) sau a Agentiei de reglementare a medicamentelor si a produselor
de ingrijire a sanatatii din Marea Britanie (MHRA).

2. Stabilirea preturilor si Compensarea

in ceea ce priveste stabilirea preturilor si compensarea, medicamentele sunt clasificate in 4

categorii:
1) Medicamentele noi (originale, brevetate) vandute pe baza de reteta medicala sub o
marca

Pentru aceasta categorie, stabilirea preturilor este libera, in limita unui profit exprimat ca
procent din venituri, cu o marja de toleranta.

2) Medicamente existente (generice) vandute pe baza de retetd medicala sub o marca
Pentru aceasta categorie, pretul este negociat cu Directia de Sanatate ( DS), in limita unui
profit exprimat ca procent din venituri, cu o marja de toleranta.

Directia de Sanatate (DS) ia in considerare urmatorii factori cand negociaza pretul:
o Preturile alternativelor;

o Estimarile vanzarilor si efectul asupra Serviciului national de sanatate (SNS);
o Nevoia clinica;
o Costurile exceptionale.

Politicile in vigoare pentru toate medicamentele de marca - 1) si 2):

SNS (Serviciul National de Sanatate) ramburseazd medicamentele in intregime. In cazul in
care obiectivele de profit sunt depéasite, suma excedentara este returnata catre SNS sau
preturile sunt reduse.

Potrivit raportului “Evaluarea politicii franceze pentru medicamentele generice”, de catre
Imbaud et al., membri ai Serviciului general de inspectie pe probleme sociale, acest sistem de
obiective de profit elimina Tn teorie stimularea producatorilor de a reduce costurile, din
moment ce cresterea profiturilor rezultate ar fi absorbitd de catre SNS. Elimina, de asemenea,
stimularea producatorilor de a investi in proiecte cu risc ridicat, din moment ce profiturile,
daca s-ar obtine, ar fi absorbite de catre SNS, dar pierderile, daca s-ar obtine, ar fi absorbite
de catre compania farmaceutica.

Cu toate acestea, sistemul este dificil de implementat si functioneaza deficitar: echipa alocata
este mica iar caracterul international al companiilor farmaceutice le permite sa-si ascunda
profiturile; in practica, mai putin de un producéator pe an este considerat ca isi depaseste
tintele de profit™".

3) Medicamente existente (generice) pe baza de reteta vandute fara marca

Pentru aceasta categorie, preturile se stabilesc liber, cu o limitda maxima stabilitd la pretul
produsului original la momentul expirarii brevetului.

Compensarea este stabilitad la un anumit nivel pentru toate produsele generice cu aceeasi
substanta activa.

“Pretul de compensare — pretul platit de catre SNS farmaciilor pentru generice se schimba
trimestrial. Acesta este stabilit de catre Directia de Sanatate si se bazeaza pe rapoartele
trimestriale catre Directie ale tuturor producétorilor de medicamente generice, care prezinta
volumul vandut din fiecare produs si veniturile nete acumulate. [...]Directia de Sanatate
stabileste pretul de compensare conform unei formule care gestioneaza profitul realizat de
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catre farmacisti din distributia de medicamente generice. [...] In acest fel, [medicii] sunt
stimulati sa prescrie medicamente generice iar farmacistii sa le distribuie, in timp ce preturile
sunt bazate pe concurenta cu interventia minima a Guvernului.

Aceasta lipsa de birocratie asigura ca SNS beneficiaza de niveluri ridicate de economii
datorita intrarii rapide a medicamentelor generice pe piata. Sistemele mai birocratice ale altor
tari membre UE duc la economi mai scazute si chiar si acestea cu intarzieri
considerabile”™™;

Concurenta dintre producatorii de medicamentele generice scade preturile si suma de
compensat scade odata cu acestea; Guvernul se bazeaza pe concurenta pentru a scadea
preturile™.

Intre timp, pretul produsului original este stabilit in SRPF chiar si dupa ce brevetul expira si
este negociat cu SNS; acest lucru permite uneori producatorului original sa reduca pretul
produsului original sub cel al produselor generice si sa le scoata de pe piata.

Politicile in vigoare pentru toate medicamentele compensate (eliberate pe reteta)— 1) - 3)

4)

Decizia rambursarii este luata pe baza unei analize de sanatate si economice de catre
INSEC (Institutul National pentru Sanatate si Excelenta Clinica) precum si a unei evaluari a
tehnologiilor medicale de catre INCS (Institutul National de Cercetare a Sanatatii).

La fiecare 5 ani, Schema de Reglementare a Pretului Produselor Farmaceutice (SRPF) este
actualizata, pretul la nivel global scade si este negociat pentru intregul portofoliu de
medicamente al fiecarui producator ; producatorii pot sa aleaga cum sa distribuie scaderile
pretului pe fiecare produs, atat timp céat obiectivul global este realizat*.

Compensarea este platita farmaciilor si include marjele farmaciilor si distribuitorilor.
Farmaciile, distribuitorii si spitalele pot cumpara medicamente cu un discount, fapt care duce
la concurenta intre producatorii de medicamente si la scaderi ale preturilor.

Profiturile farmaciilor sunt, de asemenea, reglementate prin intermediul unei taxe claw-back
in functie de suma totald a rambursarii; aceasta este in medie in jurul valorii de 10%. Taxa
claw-back este un procent stabilit din suma totala a rambursarii; farmaciile pot avea in
continuare marje mai mari la produse pe care le-au achizitionat cu o reducere mai mare si,
astfel, au un stimulent de a vinde preferential acele produse; acest lucru stimuleaza vanzarile
de medicamente generice, care sunt vandute cu reduceri de pana la 50%.

Exista, de asemenea, reduceri si rabaturi de la producatori de produse farmaceutice catre
SNS referitoare la numarul de pacienti tratati sau la numarul de doze necesare, numite
Schema de Acces a Pacientului.

Pentru pacienti, taxa de prescriptie medicala este de 7,2 lire sterline, oricum numai in jur de
10% din retete se califica pentru aceasta; persoanele sub 16 ani sau peste 60 de ani,
studentii sub 19 ani sau persoanele dezavantajate social sunt scutite de la plata acestei taxe.

Medicamentele OTC
Pretul medicamentelor din aceasta categorie este stabilit liber si nu se ramburseaza "

Politici care afecteaza cererea

Spitalele

Comitetele medicale si terapeutice locale decid lista de medicamente prescrise n fiecare
spital, sub constrangerile bugetare ale acestora.

Medicamentele prescrise in spitale sunt acoperite din bugetele acestora si nu prin
compensare de catre SNS.

Substituirea medicamentelor generice este practicata in spitale.™" Farmaciile din spitale
distribuie medicamentele generice acolo unde sunt disponibile, indiferent de reteta medicala.
Producatorii de produse farmaceutice aprovizioneaza spitalele cu medicamente brevetate cu
discount; aceste lucru duce la faptul ca unii pacienti sa ceara aceleasi produse brevetate

Xciv

cand le cumpara ulterior In afara spitalului.™".

xciii
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2. Medicii

“[Medicii] sunt instruiti la scoala medicala sa elibereze retete pe DCI, exceptie fiind atunci
cand exista un motiv medical pentru a face altfel [...] [Autoritatile Regionale de Sanatate (
Trusturi de ingrijire medicala primara )] isi incurajeaza, de asemenea, medicii sa prescrie
medicamente generice pentru a beneficia de economiile datorate costurilor mai mici ale
medicamentelor generice. *

Practicile medicilor au bugete au bugete consultative si practicile de prescriere a retetelor ale
unor medici diferiti pot fi comparate de cétre ei insisi, precum si de catre manageri.

Medicii trebuie sa-si justifice costurile retetelor medicale, permitandu-le managerilor sa-i
identifice pe aceia care prescriu medicamente scumpe disproportionat in loc de medicamente
generice. Exista bonusuri pentru medicii care isi respecta limitele bugetare.

Unii medici au farmacii la cabinet; acest lucru stimuleaza medicii sa prescrie mai multe
medicamente scumpe brevetate, deoarece acestea au marje de profit mai mari*.

3. Farmaciile

Farmaciile nu au dreptul de a inlocui medicamentele generice, daca reteta nu este prescrisa
de catre DCI.

Ill. Starea pietei, consecintele (prognozate) ale reglementarilor si reformele luate in
considerare

Mediul foarte competitiv al industriei medicamentelor generice din Marea Britanie, impreuna
cu stabilirea libera a preturilor, a condus la preturi generice in Marea Britanie printre cele mai
scazute din Europa™”'.

“Managerii de servicii de sanatate au identificat prescrierea ineficienta a retetelor de catre
medicii generalisti ca un obiectiv-cheie pentru economii, NHS urméand sa taie costurile cu
aproximativ 4 procente in fiecare an. [...] In general, studiul a estimat ca NHS ar fi putut s
economiseascd 200m de lire sterline anual pe cele doua tipuri de medicamente daca tofi
medicii generalisti ar fi fost la fel de constiinciosi in ceea ce priveste costul ca si cei mai buni.
Costul unei singure retete medicale poate sa varieze de la 81p pentru un medicament
generic, la peste 20 de lire sterline pentru medicamente care sunt inca sub licenta. in general,
s-a estimat ca economiile totale din toate retetele ar putea ajunge la 1 miliard de lire sterline
pe an — aproape un sfert din economiile anuale pe care SNS se asteapta sa le faca in fiecare
an.

La sféarsitul lui 2013, cand actualele SRPF vor expira, Guvernul are in vedere introducerea
unui sistem de stabilire a pretului bazata pe valoare pentru noile retete medicale, in locul
metodei de stabilire libera a pretului cu constrangeri de profit. Sistemul de stabilire a pretului
pe baza valorii va stabili pretul medicamentelor pe baza beneficiilor scontate pentru pacienti.
In cadrul acestui sistem, atunci cand brevetul primului medicament dintr-o clasa va expira,

Xevii

preturile tuturor medicamentelor din acea clasa vor fi re-negociate, de asemenea™ .
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Anexa 2 Alte presupuneri modelate

Aceasta anexa contine rezultatele modelarii pentru unele dintre ipotezele initiale de lucru, care, in
principiu pe seama rezultatelor nefavorabile, nu au fost incluse in continutul raportului.

Aceste presupuneri sunt:

1. Analiza comparativa dubla pentru preturile medicamentelor generice si corelatia continuad a
preturilor.

Rezultatele analizelor de impact realizate sunt prezentate in urmatoarele pagini ale Anexei.
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Comparatia dubla asupra preturilor medicamentelor generice si legatura continua a preturilor
In prezent, conform reglementarilor, preturilor de referintd ale medicamentelor generice le este
aplicata o analiza comparativa dubla.
Odata ce brevetul unui medicament nou expird si un medicament generic echivalent intra pe piata,
pretul de referintd (PR) al medicamentului generic ar trebui sa fie cel mai mic in cele 12 tari de
referintd, Tnsa poate fi maxim 65% din pretul de referinta al celui original. Cel mai mic pret de referinta
din DCI/ grupul de concentratie este folosit la apoi la stabilirea pretului de compensare. Valorile
compensate CNAS sunt definite in functie de lista de medicamente, dupa cum urmeaza:
Listele A si B — CNAS ramburseaza aceeasi valoare/UT pentru toate medicamentele din grup;
Listele C — CNAS ramburseaza o valoare intre 100% si 120% din valoarea minima/UT din grup.
in plus, legislatia Tn vigoare coreleaza continuu preturile medicamentelor generice cu pretul
medicamentelor noi (intr-o maniera bivalenta), chiar si dupa ce preturile initiale au fost stabilite la
intrarea pe piatd a medicamentelor generice, dupa cum urmeaza:
Daca pretul de referintda al unui medicament generic este mai mic de 65% din pretul
medicamentului brevetat, pretul de referinta al produsului nou trebuie sa fie redus la o valoare de
pana la 135% din pretul de referintd al medicamentului generic cu cel mai ridicat pret;

Daca pretul de referinta al medicamentului nou este scazut de catre producator, pretul de referinta
al medicamentului generic trebuie sa fie scazut la o valoare care sa fie de pana la 65% din pretul
de referinta al produsului nou.
Ar trebui sa fie remarcat de la inceput faptul ca: corelatia continua a preturilor este o masura care are
efecte pozitive asupra cheltuielilor publice — ar trebui sa asigure ca preturile sunt apropiate de pretul
minim.
Cu toate acestea, se pare ca exista cateva erori in modul in care mecanismul de corelatie a preturilor
a fost proiectat si documentat in lege, pentru ca in teorie, aplicarea regulilor ar conduce la un pret
egal cu 0 (demonstrat matematic) — pretul de referintd al medicamentului generic este de maxim 65%
din pretul medicamentului inovator. Cu toate acestea, pretul medicamentului inovator poate fi maxim
135% din pretul celui mai scump medicament generic. Asta este, de fapt, 87.75% din pretul sau
original (cu un pret al medicamentului generic de 65% din cel brevetat). Este apoi randul
medicamentului generic sa scada pretul si aceasta referinta circulara se repetd pana cand ambele
tind la O:
Table 2: Efectul ilustrativ al referintei circulare in legatura dintre pretul medicament nou vs. pretul
medicamentului generic
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Figura 4: Referinta circulara
medicamentului generic

in legatura dintre pretul

medicamentului nou versus pretul

Pentru a intelege efectele mecanismului corelatiei continue a preturilor, am selectat un esantion de
DCI / concentratie unde medicamentele generice au intrat Tn ultimii ani pe piata unui inovator (care a

fost criteriul principal de selectie).

Esantionul acopera medicamentele din ambele liste A/B si C.
Perioada analizata a fost lulie 2009 — lanuarie 2013.

Pentru fiecare DCl/concentratie esantionata, am analizat evolutia preturilor de referinta si de
compensare, ca valoare absolutad si legatura dintre medicamentele noi si cele generice. Rezultatele
sunt prezentate mai jos pentru fiecare esantion DCl/concentratie.

Lista A/B a medicamentelor
DCI 1 — NEBIVOLOLUM 5mg

Figura 5: DCI 1 Evolutia pretului maxim de vanzare pe UT,RON/UT
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Ca urmare a intrarii medicamentelor generice
pe aceasta combinatie DCI/ concentratie ,
preturile au fost relativ stabile pana in Aprilie
2011 (Figura 19).

Odata ce medicamentele generice au intrat
pe piata, pretul de compensare al
medicamentelor inovatoare a scazut la nivelul
celor generice. (Figura 4).

Toate medicamentele generice care au urmat
au avut pretul maxim de vanzare pe UT sub
cel al medicamentelor inovatoare (variind de
la 42% la 52%, cu o exceptie — 25% pentru
unul din medicamentele generice (Figura 19,
Figura 20).

Pretul de compensare a ignorat cel mai ieftin
medicament generic si a fost stabilit Tn jurul
aceleiasi valori pentru toate medicamentele
din lista ( inovatoare sau generice). Din nou,
cu aceeasi exceptie, dupa cum s-a mentionat
mai sus. (Figura 22).

Nu au existat modificari semnificative pana in
Aprilie 2011, cand normele actuale si-au
produs efectele.

Pretul maxim pe UT de vanzare cu
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Figura 6: DCI 1 Evolutia pretului maxim de vanzare pe UT, Raport Generic/Original (%)

250% 1

200% A U 'S

150% ““‘

100%

50% -

0% -

Figura 7: DCI 1 Evolutia pretului maxim de vanzare pe UT, Raport Generic/ cel mai
scump Original

Figura 8: DCI 1 Evolutia pretului de compensareRON/UT

DCI 2 — ATORVASTATINUM 20mg
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Figura 9: DCI 2 Evolutia pretului maxim de referinta pe UT, RON/UT
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amanuntul al medicamentelor inovatoare a
scazut abrupt (Figura 19) la 135% din pretul
maxim UT de vanzare cu amanuntul al celui
mai scump medicament generic din aceasta
categorie (Figura 21). Acest lucru nu a avut
nici un efect asupra niciunui medicament
generic, pretul maxim pe UT de vanzare cu
amanuntul ramanand stabil. (Figura 22).

in timp ce cota de piata a medicamentelor
generice din acest grup de DCI / concentratie
a crescut de la 0% Tn 2008 la 22% in 2009 si
51% in 2011, nu am observat nici un caz in
care a avut loc corelatia preturilor/ a avut un
efect negativ asupra pretului medicamentelor
generice.

Mai mult decat atat, toate modificarile in
pretul de compensare au fost declansate de
intrarea pe piatad a unor noi medicamente
generice la un pret (marginal) mai mic. In
plus, exceptia mentionatd mai sus pare sa
nu-si fi produs efectele, chiar daca pretul sau
scazut de compensare a afectat intreaga
populatie a ambelor medicamente generice si
inovatoare.

Evolutia pretului maxim pe UT de vanzare a
medicamentelor inovatoare a fost relativ
stabila, chiar si dupa intrarea pe listele de
compensare a medicamentelor generice
concurente (Figura 23). Concurenta pe acest
special pare sa fie semnificativa, iar pretul de
referinta/ pretul maxim pe UT de vanzare cu
amanuntul pentru marea majoritate a
medicamentelor generice a fost mult mai
scazut decat 65%, probabil pe seama
preturilor mai mici in una dintre cele 12 tari
de referinta (Figura 24, Figura 25).

Pretul de referinta al medicamentelor
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2012/01 2012/04 2012/07 2012110 2013/01
INN 100% 100% 100% 100% 100%
GEN 1 4% 65% 65% 65% 65%
GEN2 32% 65% 65% 65% 65%
GEN3 32% 65% 65% 65% 65%
GEN4 28% 71% 71% 53% 53%
GEN 5 23% 57% 57% 57% 57%
GEN 6 23% 57% 57% 57% 57%
GEN7 22% aa% a4% 4% aa%
GENS 22% 56% 56% 56% 56%
GENS9 21% 53% 53% 53% 53%
GEN 10 21% 53% 53% 53% 53%
GEN 11 21% 52% 52% 52% 52%
GEN 12 20% 49% 49% 49% 49%
GEN13 18% 45% 45% 45% 45%

Figura 10: DCI 2 Evolutia pretului de referinta raport Generic/Original (%)
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Figura 12: DCI 2 Evolutia pretului de compensareRON/UT

inovatoare a scazut si, prin consecinta, si
pretul maxim de vanzare al acestora a scazut
n Aprilie 2012.

La aceasta data, toate preturile
medicamentelor generice au ajuns la 65%.
Péana in prezent, preturile de referinta
CANAMED ale medicamentelor generice sunt
sub 65% ( cu multe dintre acestea mult sub)
— Figura 24.

Acest lucru se reflecta in pretul maxim de
vanzare pe UT din lista de compensare.
(Figura 25). Nu pe lista de valoare
rambursabild/ UT insa, unde:

e Preturile medicamentelor generice
variaza de la 53% péna la 76% din pretul
medicamentelor inovatoare, sau

e Preturile sunt de la 102% péana la 189%
din pretul celui mai ieftin medicament
generic ( de fapt cel mai ieftin exclus, din
moment ce a fost prima sa aparitie in
lista).

In timp ce schimbarile pretului de referinta al
medicamentelor inovatoare din Aprilie 2012
par sa fie un exemplu de efect declansat de
corelatia preturilor, efectul asupra valorilor
compensate/UT nu pare a fi in concordanta
CU nici 0 norma.

Indiferent de cele de mai sus, efectul asupra
valorilor compensate de CNAS dupa
scaderea pretului medicamentului inovator
din Aprilie 2012 pare sa fi fost benefic, astfel
incat preturile de compensare ale ambelor
medicamente inovatoare si ale unor generice
au scazut.
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Figura 16: DCI 3 Evolutia pretului de compensare % din pretul minim de compensare

KPMG

Inainte de intrarea primului medicament
generic pe piata (10/2011), preturile

medicamentelor inovatoare erau relativ
stabile, dar ulterior au inceput sa scada.

Odata cu intrarea sa, pretul maxim de
vanzare cu amanuntul pe UT al primului
medicament generic a fost stabilit la 65% din
al celui inovator (Figura 27, Figura 28). Pretul
maxim de vanzare cu amanuntul a devenit
pretul de compensare. Acest lucru a afectat
imediat pretul de compensare al produsului
inovator, care a fost impins pana la 120% din
cel al medicamentului generic echivalent
(Figura 29, Figura 30).

In trimestrul urmétor, inca alte patru
medicamente generice au intrat pe aceeasi
piata. Toate cu pretul maxim de vanzare de
65% din pretul medicamentului original, cu
exceptia unui medicament ( unde este
probabil ca pretul de referinta sa fi fost gasit
mai mic de 65% din cele 12 tari de referinta)
(Figura 27, Figura 28).

Acesta, cu toate acestea, a stabilit pretul
minim de compensare, cu toate celelalte
medicamente (generice sau inovatoare)
avand pretul de compensare la nivelul maxim
permis de 120% din acest pret minim. (Figura
29, Figura 30).

Un an mai tarziu (01/2013), pe aceasta piata
exista 14 medicamente generice si 1 inovator

Nivelul maxim al pretului de vanzare pe UT a
scazut semnificativ (cu 49%) (Figura 27). Cu
toate acestea, se pare ca regula corelatiei
preturilor nu a fost aplicata - pretul de
referintd al medicamentelor generice variaza
intre 60% si 72% din pretul produsului
inovator, cu unul dintre ele la 134% din acea
valoare (Figura 28). Preturile medicamentelor
inovatoare se pare ca nu au fost legate de
unul dintre cele mai scumpe medicamente
generice (excluzadnd anomalia mentionata
mai sus), astfel incat raportul dintre acestea
doua este 138%. (Figura 28).

Cu toate acestea, pretul minim de
compensare este stabilit de cel mai ieftin
medicament generic, cu toate celelalte avand
valori intre 101% si 120% din acea valoare
(11 din 15 sunt peste 110%, patru la 120%)
(Figura 29 si Figura 30).
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Figura 17: DCI 3 Pretul maxim de vanzare pe UT, RON/UT

Tnainte de intrarea pe piatd a primului
medicament generic (10/2011), preturile
medicamentelor inovatoare erau relativ
stabile. Deoarece aceasta a fost una dintre
cele mai bine vandute DCI la nivel national,
a fost Tn mod clar o piata cheie pentru
medicamentele generice. Ca atare, atunci
cand medicamentele generice au fost
permise pe lista de compensare, nu mai putin
de 12 au facut acest lucru imediat.
(Octombrie 2011).

Odata cu intrarea pe piata a medicamentelor
generice, pretul medicamentelor inovatoare a
scazut brusc la 45% din pretul pe care il
aveau cu doar 3 luni Tnainte (Figura 31).
Toate medicamentele generice au intrat pe
piata la un pret mai mic.

Am analizat informatiile legate de preturi
pentru a intelege ce anume a cauzat
scaderea preturilor.

Scenariul 1 — medicamentele generice ieftine
au cauzat scaderea preturilor, pe baza noilor
norme din 2011. Daca ar fi fost acest caz,
pretul medicamentelor inovatoare ar fi trebuit
sa scada la un maxim de 135 % din pretul
celui mai scump medicament generic. Se
pare ca nu a fost cazul, deoarece raportul
este de 149 %.

Scenariul 2 — pretul medicamentelor
inovatoare scade, iar apoi este utilizat ca si
pret de referintd pentru medicamentele
generice cu o limitd de 65%. Toate
medicamentele generice au pretul maxim de
vanzare pe UT in jurul a 55%-67% din pretul
celui mai ieftin medicament inovator, lucru
care creste plauzibilitatea acestui scenariu.
Acest lucru pare sa fie sustinut de catre
informatiile extrase din lista CANAMED, in
care, Thainte de intrarea medicamentelor
generice pe lista de compensare, preturile de
referinta ale medicamentelor inovatoare si
ale medicamentelor generice aprobate erau
ambele la niveluri ridicate Thainte de
Octombrie 2011.

Cu toate acestea, efectul general asupra
cheltuielilor CNAS a fost o scadere abrupta in
pretul de compensare/UT (declansata de
catre scaderea pretului medicamentelor
inovatoare)

Preturile de compensare dupa Octombrie
2011 respecta regula generala — cel mai ieftin
produs stabileste referinta, in timp ce ceilalti
se nscriu in intervalul de 100%-120%, din
care marea majoritate aproape de valoarea
maxima (Figura 34).

Nu s-au observat alte variatii semnificative in
preturile din acest esantion DCl/concentratie
de la evenimentele mentionate mai sus.
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Figura 20: DCI 3 Evolutia pretului de compensare % din pretul minim de compensare

Scopul acestei parti a analizei a fost identificarea potentialelor efecte ale eliminarii corelatiei preturilor

de referinta ale medicamentelor inovatoare si ale celor generice.

Lasand la o parte paradoxul matematic in actuala corelatie a preturilor medicamentelor inovatoare cu
preturile celor generice, am identificat cazuri in care o scadere a pretului medicamentelor inovatoare

a avut loc inainte de momentul aprobarii pretului de compensare pentru medicamentelele generice,
cu efect benefic asupra bugetului de stat, deoarece preturile de compensare au scazut brusc, si in
consecinta, si cheltuielile CNAS, dar, de asemenea, si o serie de cazuri in care corelatia preturilor
medicamentelor inovatoare cu cele generice pare sa nu fi fost aplicata.
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Anexa 3 Indexul tabelelor

Tabel 1: Comparatie a cotelor TVA TN UE27 ... 22
Tabel 2: Rezumatul masurilor potentiale ..............ccccccoiiiiis Omnoka! 3akiagka He ompe/esieHa.
Tabel 3: Efectul anual al atingerii nivelelor tintd de penetrare ca volum — Listele AsiB .......... Omuéka!

3akiagka He onpeaeseHa.

Tabel 4: Efectul anual al atingerii nivelelor tintd de penetrare ca volum — Listele C1, C2 si C3 Ommno6ka!

3akiagka He onpeneseHa.

Table 5: Efectul asupra tuturor partilor interesate al transferului unui procent din reduceri (%) Ommnoka!
3akiagka He ompeneseHa.

Tabel 6: Intrarea de noi molecule, ca urmare a actualizarii liste de medicamente rambursabile in 2008
.......................................................................................................... Omuoka! 3akaagka He ompe/esieHa.

Tabel 7: Vanzari totale de noi molecule (anual si cumulat), milioane EUR .......... Omuobka! 3akiaaka He
ompeaeJseHa.

Table 8: Marje maxime pentru distribuitori si farmacii (%)............... Ommoka! 3aknaaka He onpeeseHa.
Tabel 9: Stratificarea medicamentelor consumate in functie de MSP (%) ........... Omnodka! 3akiaanka He
ompeaeJseHa.

Table 10: Efectul ilustrativ al referintei circulare in legatura dintre pretul medicament nou vs. pretul
LpT=To [Tor=Ta aT=T Y (UL LU0 =T g =T o T 71
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Anexa 4 Indexul figurilor

Figura 1: Cote TVA standard vs. medicamente Tn EUropa (96).........cccvrrrrreeeesiiiiniiiieee e e s ssiiiineeeeeee e 23
Figura 2: Cotele TVA pentru medicamente Tn Europa versus medie (%) ........occcvvveereeeeeiiiinineeeeeeeeenns 24
Figura 3: Impactul cotei TVA reduse asupra preturilor la medicamente in Europa (%) ......ccccocvvvvnneene 24
Figura 4: Evolutia ATORVASTATINUM finainte si dupa introducerea genericelor pe lista de

od0) 1] 01T RT= T I ) SRR Omu6ka! 3akjiaaKa He onpeaesieHa.
Figura 5: Evolutia LEVETIRACETAMUM fnainte si dupa introducerea genericelor pe lista de
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