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Rezumat

Context

Criza economica si financiara din Uniunea Europeana
national e d e 1 n gindugtrieir farmacawgicki Eeal @t rseig u | continent, au
reglementare au intensificampetomentai mdsdei aefdeneéenft
costurilor, care ar asigura rezultate optime pentru

presiunea asupra bugetului. Toate sursele de cheltuieli cu Ingrijirile medicale sunt luate in considerare,
iari ndustria farmaceutica nu este exceptata.

Statele membre ssau convi ns de mpuhcualecd® comtlsall costuriler, luate sub

presiune, nu sunt sustenabile pe termen lung stnstdeintregu
politici bine definite, coordonate,c or obor at e s gandi t edrdsereatiteofersagd ct i v a,
si cererea de produse farmaceutice si de asemernkela &é rceagll ementare gener ¢
afaceri . Optiuni viabile au fost identificate si au
cazuri, rolul pe care medicamentele generice I-ar putea juca n eforturile guvernelor de a-s i atinge

obiectivel e a f ost recunoscut si multe dintr egnadlsgilori | e i mj
de utilizare.

In multe cazuri, s t gptod leen "Iige @andill cdertandusiria predud-oare de

medicament generice pent ru contr ol upentro acesibititaté sira luddimai multe

masuri care urmaresc sa obtinda aceste beneficili S i S
in politici coerente care au adresat consumul de medicamente ata&t di n per spectiva ofert
cererii, |l a care deseori se adauga stpmodengiRoarcer dses
speci al pentru activitati de C&D care adauga valoare.
Cu toate acestea, Tn ciuda | mprometicalet ®@d c d oul ppEadirean tsiil
medicamente generice fiind un element de baza al oricaruisi st em de T ngrijiri medi c

eficient-i ndustria romaneasca a medicamentel or generice s
bariere in activitatea ei, luptdndu-sepent r u supravi et uire

Inprimulrand, pentru a fi di sponi bi generigeed rpibat &, sediepdmernts e ld
de bariere de acces, ridicate der e g | e meimvigaarei | e

Mecanismul de stabilire a Genericele in Roméania au unele dintre cele mai mici p r e t( Wraic a

preturilor chiar cel mai mic) din Europa. In plus, pentru a avea acces pe p i a
pr oduc arnuiomaidi cament generic trebui
aproape 37% din PVP-ul acestuia (deja printre cele mai mici din UE).

Marja este erodata suplimentar si
colectarii Tntéarziate a creantelor
Mecani s mul de referinta dubla afe
producatoril or: nu numai ca pr odn
12 tari dempluispeet ot agenericelor tr
din pretul | ocal al medi camentul ui
Ma i mul t, sustenabilitatea medica
|l egdatura cont-ipmrwed ud mreetewlakielder ( 8
mic decat) pretul medi camentel or |
pretul ui medi camentul ui i novator ¢
aducéndu-l e | a | imita sustenabilitatii

kPG .



Termenulde pl ataTer menul o f iadastaihul dih eelepnlaidungadin Europa (in jur

de 330dezie). Chi ar ,depasaril e ac awsfosuraresit
toti jucatorii din i ndustrie se
semnificative, in special Intr-unc ont e x t in care ta:
pl datioepethnbrda de timp mult mai ¢
Mecanismele de Osciland la mome nt e iferite intre pres

d
prescriere sipermitéand sau nu elsde fasnadiet sisiemut au alfost
niciodata capabil sa adopte oepodl

monitorizeze in mo d eficient apl
interesate. I n consecinta, partil
prescriere |/ el i bsrdaraeplsuecrt rleguadt e
favorizeaza T ntotdeauna statul sat
Taxa claw-back Caracterizata de
T o formulada care se schimba Tn mod
 un buget de ref @mi ndaodn sd alreg@ ane
tendintele sale (si implicit nev
f o povara fiscala distribuita neu
pe veniturile distribuitorilor s i ale farmaciilor),
T genericele si i novatoarele supus
di ferit asupra marjelor si pretu
aceasta taxa a lovit puternic Tnt
multcucatafostapl i cata unei piete a care

de barierelement i onat.e anterior

Inaldoilearand,pot ent i al enloei icnairtei autrinvder esc cresterea prezent

activitatilor |l ocale de productiebaaueceronaevasei SHi de

T Nuexi ptoditici coerente si de per specitdusvial localar e s a
farmaceutice;

T Sti mulentele fiscale pentru C&D care ar fi di sponi b
sunt rar aplicate sau acordidaausm lipsea deiclaritatedrgunéle | or po
formulreg!| emeautedte. i | or
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Rezultate

Pe baza anali zei eforturilor altor statedmea@abarer {jEr, aadjmpttiaadseteatti ufli csatt oob s earkilecb ednes
poate oferi consumul de medicamente generice — acces crescut al p a ¢ ilar la tratamente, in cel mai eficient mod din punct de vedere financiar 'H “n acel
st reducadechuarciar e se confrunta TMmedicgmersezyeemte rgrceed u dJant areiziumbhd al acestor masuri
#|MbLsur a Mot i va'Hi e Detalii ale mbisurilEfectul as upr al Perioadade implementare
pacien™i |l or
1 | Prescriere pe DCIl, cu|O folosire / adofMedici. pot sa al| Efectul preconizat al{Scurta / medie
posibilitatea|genericelor este uelibereze o retetdqgimplementtrii-3
specifice o | cheie de control al costurilor pe care |[pe mar d&r & sa tr e dinstanga ca pachetintegrat || MP! ement area
combinata cu qstatul ar puteascadevidente pentru a|- folosire S . .
pentru prescrierea de|presiunea asupra bu/se Tntampla acum).crescut a a meﬂ Schlmb'aa:adrul den
generice. cheltuielilor cu medicamentele, deoarece generice, 1n general mai reglementare;
genericele au un prPentru retetele e efige :
medicamentele inovatoare (mai mic |V OF ~avea ol valorli sau T Analiza 1
pentru stat pe listele C sau mai mic volumului genericelor prescrise (e.g. | Aceasta va duce la: curente de prescriere
pentru pacienti pe 60-80%). T Plati mai  mi pentrua.determlvnao ti
i pe r edmpensate; realistad a
Medicii sunt primul factor care poate | ACESt proces poate fi sprijinit de .. -' prescrierilor de generice
influentadecemedioaan SStemele IT  existente  sau | Pl ati mal S i pentru g
asadar Lanl dintre implementate (Tn SPECia| ret pa'clengllor potentia|e e
actiunile de iTncuralelectyonicfaacilita med'C_amAeme prescrise
implementate. medicamentelor generice / inovatoare atunci cand statul nu'le | Actual i z&ri
S i p e r miautodmomitorizarea compenseaza sistemelor IT existente
NOTI : pentru a “"blgenericelor PT €S C| ctaet anual estimat al unei sau n curs de
potennpial, aceastticu tinta. adopt &7 i de 80 implementare, pentru a
adoptatt “mpre@nithde . permite  sistemul de
mai jos, ca pachet in I economii de 30,5 prescriere
adreseze topi fact d milioane de Euro pentru monitorizarea Ui
separatt ar Iltsa po stat; eficienta
arface-o i neficientt. I economii de 67,3
o milioane de Euro pentru |  Nivelel e tint a
State EU cu politici similare: pacienti: o crestereig
f Prescriere DCI i n o o fixare la nivelul maxim
membre, inclusiv Belgia, Bulgaria, Economiile pot de la nceput.
Cehia, Spania, Fi directionate u
Ungaria, Letonia, Olanda, Polonia, zone sub presiune (e.g.
Slovenia, Slovacia, Marea Britanie. introducerea unor noi
I Cote de prescriere: Belgia, medicamente pe listele de
! L . compensare).
Germania, Spania, Lituania,
Slovacia.

kPG



pentru generice de 85% din 2012),
Ungaria, Italia, Letonia, Olanda,

Polonia, Slovenia.

# |MbLsur a Mot i va'H e Det al i i al e mbsurilEf ectul as upr al Perioadade implementare
pacien™i |l or
2 | Eliberare  obligatorie  de | Farmaciile sunt nivelul secundar de |[Pentru retetele b{ldem i mktsur i3lde lajScurta ./ medie
generice la nivelul | control care ar putea asigura un anumit | de medici, eliberarea medicamentelor | stanga a r trebui
farmaciilor plnivel al a d ogbot, gpre | generice (mai ieftine) ar putea deveni | adoptate ca pachet integrat. I mpl ementarea
DCI sau substituire pentru [benef i ci ul statuluilobligatorie. Pent . . . .
retetele pe mgAceastda maAsurd ar |substituirea cu generice poate fi | SUplimentar, co-plata T Schi mbacadul den
_ |propusa | a nivellobligatorie sau ifqPacienti &dupsnia reglementare;
Alter_natlv,_ ticontrabalansand S _ medicamentele compensate _
a generlcel(_)r_ la nivelul pot e tabudrin prescrierea cu Al ternatiwv ' f ar ma( la 50% sau 90%, d(_epar_ece  Analiza ot
f a rmaci.i Il or ( predi | enedicamentetor inovatoare pentru valoarea genericelor eliberate medl_camentele mai ieftine curente de prescriere
de eliberare de 60-80% din | 4o c3tre medi ci pe retete compensjel i berate de f pentru a det
totalul valorii sau volumului cu medicii) S i sa|duce |l a scader realista a
eliberat pentru [Dac & peatewel e fgpnmcian doilea nivel unde adoptarea |pl &tite de pac prescrierilor de generice
medicamentele poat e d omrr o p sshb&tituirea, [gener i cel or sa fidgpartea necompe S i pentru G
compensate). pentru retetele pe 5 _ L pretul ui potentiale e
s& influenteze 1Tn Aceasta tintapmoa |, consecinta, _ _
cumpdar atorul ui combinatie de ret|¢yratament ar t|T Actualizari
marca emise de M€ _trepuind sia p sistemelor IT existente
Pentru a asigura adoptarea genericelor [di recta a generic putin, paci éiit sau n curs de
si a preveni practicile curente | pe DCI. S& 1si urmeze implementare, pentru a
concentrarea pe propriile fluxuri de ! i 7 ermite  sistemul  de
gumerar in pI opcpu | chelfuielior | D& @semenea, acest proces poate fi % :] ? i 2 ;nﬁ ; E;l :j ,n n ! g rescriere
publice), 0 cota |Sustinut d_e_S|steban”0r monitorizarea |ui
genericelor ar t r e b| implementate (|r_1 pqncnpgl r_et,A ' eficienta:-
el ectyonicfaaci |l ita '
State EU cu politici similare: mt_adicamentelor g(e_nerige/inovgtoare f Nivelele tin
_ _ _ si per mi t amomdtorizaraau ocrest er e gf ad
il Substitutie oblig/genericelor prescr o fixare la nivelul maxim
Danemarca, Grecia, Spania, de la fnceput.
Finlanda, Portugalia, Suedia,
Slovacia;
f Substitutie parti
(doar antibiotice);
f I'ndicativa: Cehia
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Frant a, Ol

Britanie.

a Matea ,

S

# |MbLsur a Mot i va'H e Detalii ale mbisurifEfectul as upr al Perioadade implementare
pacien™i |l or
3 | Monitorizarea  prescrierilor | Masur i | e el abor at e | Un organism de reglementare ar | ldem 7 mt s ur i3l de la] Mediu
din punct de vedere al | a b s o rgbnericedor, adresate medicilor | monitoriza lunar sau trimestrial | stanga ar trebui
conformarii | si farmaciilor, n{conformitatea cu . d adoptateca pachetintegrat. I Responsabilitatea pentru
prescriere / eliberare, cu [pentru eficienta si ) . monitorizarea
sanct i unilipsap den| cand e necesar. Cel putimn i nit e conformitaéati
conformitate. implementare, toate cazurile de alocata unui
Totusi, monit o-atoveditr| neconformitate tr reglementare, un
a fi ineficienta d| cauzele fundamentale identificate, cu mecanism eficient de
sanctiuni in caz dactiunile corect monitorizare trebuie
mod ideal, acest e sanctiun|Sanctiunile pot proiectat si
de stimulente Tn dneconformitatepr el umuwittian sanctiuni
tintelor. Deoarece numar ul neconformitate $ i
State UE cu politi c|farmacii este considerabil, aceste stlmulevnte‘ pentrq
a c t ipatiiintreprinse doar intr-un d ep ? strea ti
1 sanctiuni Cehi a, | context in care noul sistem IT pentru definite;
retete e leesctter oning . .
I Sanctiuni si stimcomplet operation ﬂA_ctuall_zarlA
hnecesare in funct.i sistemele IT_eX|stente/|n
9 Stimulente: Austria, Belgia, Spania, ' curs de implementare

pentru a fa
monitorizarea indeplinirii
tintelor S i
exceptiilor

(neconfor mit
depasirer)a t
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MEsur a Mot i va'H e Det al i i al e mbsurilEf ectul as upr al Perioadade implementare
pacien™i |l or

Proces de int|Odat dreetwlunuiprodusinovatora | Dup a adoptarea 1 Economii la cheltuielile Scurt / mediu.
piata pentru: gexpiratrisée genli val|Transparent a actu statul ui S i .
piata, statul si palde catre Parl amérn "o scader e m| mplementarea poate sa
T Introducerea unei limite | pe urma unui mediu mai competitiv — | Tnceputul acestui an, statele membre pretul ui obt nNceapa I me d
de timp de 30 de zile |[preturile obisnuies|{trebuie s& anali z:¢ consecinta ’}ranspgner?aDlrelctlvelCIE|n
pentru aprobarea [chel tui el ile statul|{cu recomandaril e [ cresterii co €9'S aglad oc
pretului si;|fnoul pret mai mic 35% in cazuri cercetate, | &' , PUt€d even
. . ] by . ; | n 1-2 ani, deoarece un
accesibilitate pentru paci ent i F in primele 6 luni de la o .
T R | . - anumit nivel de reorganizare
ealocarea ntratamente altfel d intrarea genericelor pe ;
bili . o al organismelor de
responsabili _ _ pi &t a
autoritatil gbDin acest moti v, s g reglementare afectate este
a pretampengasigure cd noile ge 1 O accesibil ilnecesa
intrarii, pe/Plata cat mai repe pentru paci e
Tncat s & n | expirare a brevetelor medicamentelor medicamente.  intr-unul
duplicare sau | Inovatoare. din cazurile cercetate
suprapunere in proces A . . - . !
uprap I P Cu o fintarziere medie de 270 de zile utilizarea unei clase de
]S'-li?- Z ¢ ee vé:?SIuaart pentru aprobarea st medicatemente a crescut
d £ i t 3 t| compensare, Romania este departe de cu 34% in primele 6 luni
e auborttall nedia europeans de la intrarea genericelor
. _ _ pe p i—a pr@babil o
ﬂF'lmlﬂaref} |Directiva de Transg crestere ase
Inregistrariiadoptat & de PE u | numarul de p
de punere i mplementatda 1n st au avwut acces la
pentru  generice  de | tpate acestea, unele dintre ele deja au tratament.

brevete,  astfel  ca | implementat unele din politicile cerute:
genericel e

intra pe pilfY Acordarea pretur

dupa S perioadei de brevetar e . Per |

brevetului. tamembre UE, nef
Romania;

T Acordarea i
statutul ui 1T Fara evaluaiin dum
compensare pentru n 7 state UE.
generice pe baza
produsului inovator deja
afl at .pe pi a




# |MbLsur a Mot i va'H e Det al i i al e mbsurilEf ectul as upr al Perioadade implementare
pacien™i | or
5 | Eliminarea mecanismului | Du p & e x pbravedutuie produselor | Legat ur a de pret Avantajos S i Scurt / mediu.
| egacroiniti nue ginovatoare S i intlinovatoare ar tre|lpentru pac igleart .
(pretul gener|genericelor, cele (dup & brevetul produsului inovator [t r eb u i s & f i ( Implementarea n cadrul de
din pretul miregl ementat mai scBlexpird (sau dupd |competitia cr g/'eglementare a  acestui
inovatoare pe termen |[i novatoar e (limita|predeterminata)pie|lintre producé&t| Mecanism ar putea avea loc
nedefinit). aceastd | egdturd peeglibere s& lucrezelasemanatoare pe termen scu
termen nelimitat, actionan|si a pa-=<cioenmpteitliotri a aliniereatutur
inhibitor pentru c|preturile platite avand loc pe termen mediu.
produse similare;
intrucit | egdtura espeer.|
tind asi mptzetrioc da&
regulaarfiapl i catd T ntoc
Legarea initiala a
in majoritatea tari
despre un astfel de
mentinut permanent
6 |Folosirea PVHECresterea consumul | Mecanismul taxei de claw-back ar | Nici un efect financiar asupra | Scurt / mediu.
pentru calcularea taxei claw- | bugetului se traduc in venituri crescute |t r e b u i s a fie s ¢ statului, deoarece povara | . ) .
back pentru popentru toate entitatile (permite fiecadrei fiscala este d|/n timp ce evenimentele
includerea numai a | aprovizionare — pr o d u c distribuitori | apr ovi zi onare sa nu redusa trecut ecda rnaotda
tratamentelor ambulatorii in | si farmacii. pe propriul ei venit. _ cadrul ui de r
calcul. ) Pentru paci ernimplement ar ea s
Cu toate acestea, Tn Romania, doar | | n cazul pr oduc at| indirect ar fi benefic — accesul | in taxa claw-back este un
producatorid.i trebuilback are trebui s | la medicamente ieftine nuar [pr oces de sc
pe acest venit suplimentar, care include | pe PVP ( pr et é&nkare alel duce la riscul fintreruperii | cheiai mpl ement ar
pe cele retinute d¢gproducatorul ui), 4 tratamentelor (deoarece | propuse este acordul
Il ant ul vitienarea [inr exemplele | compensare de desfacere, care | produsele care sunt in|lautoritd&atilor
studi at e, pana | a 2|includ marjele (deci wveniturile) |prezent neprof
de catre un producdpartenerilor d i n poverii fiscale grele nu ar
pe venituril e part el aprovizionare. intdmpina riscul retragerii de
aprovizionare. o pe p)iat a
Pentru farmacii,
Atunci cadnd sunt combinate cu | taxei claw-back ca cel aplicat pentru
reduceril e, un proproducatori ar tre
pl ateasca 3ul &rolht (deja| st at ul ar trebui
cel mai mic din Europa) pentru a avea |i nf or mati i | e nece
acces |- iiadedgarte deea fi | totale compensate pe farmacie) — mai
sustenabil a multe forme de mecanisme payback /
claw-back aplicate pentru farmacii in
KPMG 1




(e.g. 17% in Polonia).

distribuitorilor.

# |MbLsur a Mot i va'H e Det al i i al e mbsurilEf ectul as upr al Perioadade implementare
pacien™i |l or
Taxaclaw-b ac k ar trebui|mai mu | t e(Austria,rFinlantaE
doar pentru tratamente ambulatorii. | Germania, Italia, Olanda, Spania,
Jucatoridi di n pi at g MareaBritanie). Alternativ, marjele lor
controla bugetele spitalelor. Spitalele |r e gl ement ate ar pu
opresc achizitiile
termina Pentru dlstr|QU|tor|p§ de al
acel asi ni vel due
Politicile apl i-=cpaltceli nformatiile nec
payback / claw-back sunt aplicate intr-un | di sponi bi l Asada
numar i mitat de t g reducerea marjelor reglementate in
doua mecani sme simi|vigoar e al e di st
R . . deoarece aceste marje s e apl
I'n majoritatea CcOVyapnzirile compens
studi at e, i”dUStriEnecompensate, o 4
intregul consum excedentar (CUm S€ | yepuie efe ct uat & de s
tntampla Tn Romani a getermina noul mecanism al marjelor,
taxa este declansatignaglicasie necesit 3
ni vel stabil it al

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

Aceste medicamente ieftine constituie
majoritatea tratamentelor folosite de
pacienti (88% din
vanzarilor), dar
cheltuielilor totale cu medicamentele
(29%).

Medicamentele rambursabile cu un
pret sub 30 ROBNela
plata taxei de claw-back.

Impact neutru pentru stat
(deoarece taxa claw-back ar
fi redistrib
medi camentel e
mari de 30 RON).

Potential, une

Scurt / mediu.

in timp ce evenimentele
trecut ec aa rnaotda
cadrul ui de r
i mpl ement ar ea

in taxa claw-back este un

In timp ce sunt in mod clar importante marginal peste 30 RON ar |pr oces de sc
pentru bunastarea putea s a fie scicheia i mpl emen
sunt afectate de-baekc producatori T n| propuse este acordul
ca si medi cament el | pentru a evita taxa de claw- |aut ori tatil or .
impactul financiar net mult mai negativ back pentru ele — acest lucru
(datorita pretul ui ar duce la economii pentru
profitabile |l a | imi stat /. pacient
S i prodac atpourtieia S ¢ )
productia |/ i mport Avantajos pent
favoarea unor piet:é¢ di sponibilitat
amenintari serioase tratamentelor mai ieftine,
la tratament a paci conformare la tratament.

KPMG 1




# |MbLsur a Mot i va'H e Det al i i al e mbsurilEf ectul as upr al Perioadade implementare
pacien™i |l or
8 | Pentru medicamentele | Pr oducator i i |l ocalilntroducerea unei| Avantajos pentru stat - | Mediu
dezvoltate / produse local, |i nvest easca 1 n dernoi( pentru transferurile de tehnologie |i nvest it i C fale . . .
introducereauneigar antffgeneri ce se c gradfridiaain| pentru o perioadd i mita|ln activitati|Desi masurile
pret pentr u |deinceritudnei n | egdtura |decizia de a invedvaloare adauggqde adoptat in
tehnologic perfinanciard a —icazuiedetfcondi tiil or de p| duce la plata unor impozite | decizia de a investi din partea
limitata de afaceri care la inc/proiectul ui Ace|mai mari (e.g. pe profit, [Producatorilor
urmand sa fi{pard viabile ©pot s| predictbiltatea rezultatului proiectului | mu n c %tc.), estmate n|! Nt eresati ar
inceputul  procesului  de | ntreprinderi care pierd bani atuncicand | si ar T ncuraja acegprezent la pu|mu It pentru
dezvoltare. preturile scad Tnai milioane de Euro. cadrului de reglementare este
ce astfel de proiecte sunt terminate. _ unul ~din factorii cheie ai
Avantajos pentloricarei dec. z
Exemple europene - Regatul Unit medicamentele produse local
negociaza cu pr( ar fi mai accesibile dat o
farmaceutice nivelu costurilor p ¢
castigat pentru fi scazut e. Di s p(
dezvoltat. trebui sa crea
ce lipsa unor medicamente ar
fi ma i usor de
In 1 egi slfaitsicaal & r o ] ]
9 |Amendar ea f or mu| gimulente fiscale semnificative sunt | CT 1 teri ul pe baza|ldem. Scurt
car e regleprevézute pentru fi activitati AexcigDo a1 o .
stimulentele pentru C&D | ¢t i vi t @t i Cel@ rma&i i | contribuabili, pentru propriul lor Clarificarile
pentru a include toate |, e fer s | a o deducti|Peneficiu, “n S puteausor sa fie
modelele de afaceri aplicate | pentry cheltielile eligibile, care poate fi | V € N i t este idificd de aplicat din implementate. Ar fi apoi
de industria |aplijcata de firmel|Mmoment ce firmel decizia firmelor de C&D /
pentru actiVvitcosuricucercetare apl |'ezlatele C& prin alte metode prl_oduct,le_ ld"’}C
dezvoltare.tehnol og|decat folosirea pentru proprile lor gp_ icarea bs'tml]u entelor
in prezent sne bloaajb i ¢ NeVOl in procesele interne ale firmei, o ! f‘ |p 8 2 Ie e S
aplicarea  acestor stimulentelor n|€- 9. firmele expl Pyt
industria f ardreatcce rezultatele C&D vanzandu-le sau
interpretari.i dat e/l €CuUpereaza costu
calificare. grup.
C&D &este 'putemrlJlE,ccu Solutie p e t amerdaraal
numeroase mecanisme prezente, CU || o g s| at i eihasifi de
Marea Britanie _avand_un stlmulent_ flsgal de cont rda brefeirdi-de ola
concentrat pe industria farmaceutic & | yanzarea rezultatelor C&D, oferind
cota de I mpozi tar | genicicare duc la rezultate C&D sau
productia locala ¢|fsind rezultatele C&D pentru
mare). propriile scopuri.
KPMG .



1 Analil za c¢ompolticibt | v a

Statele Uniunii suBapopeianesecradsd@uta pentru a i mpl emer
la economii mai mari cu cheltuielile farmaceutice.

Speranta de viata crescuta si o popul atimpementazee T mbat
diferite tipuri de regulamente care urmaresc sa cont
cat si sa T mbunatateasca eganatmetnege p wnklliuda .dakc ensut es e
care influenteaza osfierltaa pdoel imhe dciic acnmerret e nf l uent eaza c
11 Politi ci care influen™Heazt oferta de

Ur matoar eassmanii a’smaaxezitet at e alegdte de wfars dea medicamente, care se
concentreaza asupr astabilire aapreiug mé loor sdembsiupraaii costuri
medicamentele.

1.1.1 Mecanismul de stabilireapret ur i | or

Reglementarea
pre™Hul ui

Pr e Hu l de Pr e Hul de r e fsearui nr'dLf eerxitnefral Media tuturor Cel mai mic
extern este practicat Tn 24 de State Me mbr e . Acest "Hr i (AD BE, CY, p r @éHgrup
preturile pooduasredl ocu Tmrt e | CZ IR,IT,NL, PT, de 12 ¢t a
produs infrrun grup selectat de | SK,SL)
Statelor membre folosesc o
cu care fac comparatii, f{Cel ma i mi
tarsdwrcel mai mic pret di]| dingrup(HU, RO)
Impact:
Un astfel de mecanism duce rapid la economii prin | PRE nu e
referentierea |l a tari cu p| aplicat(UK, DE, SE,
DK, PL)
Similar cu 4 "H r(FR)
PreHul de |[Pre'Hul de r e festeraplicatde 20 detSeate q C€ mai mic Pretul
intern Membre care fixeaza pretul|pr @B&CZDK, genericelor
publici comparand pretul | g5 HUIT LT, PL, este fixat la
echivalente ntr-oc | as a. AAEE& este sistemul RO im 65%di
preturilor de referinta i ’ maxim odin
maxim de compens ar e de catre un SK) pretul
de referinté”)._ Pacientul originatorului.
de desfacere si . pretul q o
aranjament de cop | at 4. , Pretul de| Combina'tede Pretul
tuturor farmaceuticelor din grupul de produse respectiv. | p r e tE) i originatorului
State!e Me.mbre fvolosesc NiPre™H mediultrebuie
referinta i.nterna de pret . .
inferior(NL) la o valoare cu
% sub original (BE) pana | a
. . 35%mai mare
Actualbizbri °
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Actualizari ale pretul ui decat opr
anual , la fiecare 6 luni, genericului cu
Impact : cel mai mare
Consol i deazd nc opmpeetiteiltei.af ar n pr.et
Pre’H bazal Mecanizmele de stabilire a preturilor sunt aplicate AFran H o N/A
“mbuntt tHi r| produselor cu un ni vel “mbuntttH! mbunatatin
beneficiilor clinice clinice beneficiului clinic
' (Amélioration du
Service Médical
Rendu)r epr ezi
,val oarea t
adaugata” ¢
,eficacitat
a unui medicament in
comparatie
alternativele sale.
Nivelul ASMR va
influenta |
medicamentului.
Actualizarea Preturile pot fi actual i|Da Da
pre™ur i | or | mencanismul de reglementare aplicabil.
Licita'Hii . Din ce in ce mail imuil teatindalrll n prezent, Da.Centr a
sectorul ambulatoriu pent r| Germaniasunt recent pentru o
produselor farmaceutice. exemple parte a
. medicamentelor.
binecunoscute pentru
folosirea
l arga a |
publice.

1.1.2 Mecanismul de compensare

Compensare

Evaluarea ETM-Evaluarea tehnologiilor H'_I’Z.I N/A,chi ar d

tehnologiilor farmaceuti ce c adung apfoerta vad (DBeIgla, partile i
Rambur sar ea este Cond't'OrSuedia,FinIanda, au discut
criteridi specifice de efi c| Olanda, Anglia, incipiente pe

Evaluarea tehnologiilor medicale este o evaluare a | !landa, Portugalia, | acest subiect.
Norvegia, Estonia,

Letonia, Lituania,

eficienteli suplimentare (1
medicamentincompar ati e cu altern . .
) e Polonia, Ungaria,
exi stente. Aceast a ddvezipantrw
stabilireap r e t u | gradulu{ de& compensare).
Criterii cheie pentru decizie:
U Beneficiu terapeutic
G Eficienta iTn raport cu

U Alternative

s Germania)
Revizuiesc ETM
regulat: (Austria,
Belgia, Franta,
Germania, Suedia
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U Impact asupra bugetului si Olanda)
Deciziile de compensare sunt revizuite regulat Tn unele
state membre.

Liste pozitive / Toate statele membre UE aufListe pozijlLista poz
negative medi camentele compensate. negative
negative, care exclud unele medicamente de la

compensare.

I ncluderea medicamentel or |
fie bazata edd cdreintter iai che t
Listele pozitive ar trebui actualizate regulat.

113 I ntrarea pe piata

Moment ul i
pi a’Ht
Reducerea Introducerea unei limite de timp mai scurte pentru | Numbtr ul Numtr ul
intarzierilor In aprobarea pretului si a co|de zil e mediu de zile
aprobarea placest lucru sprijinad maxi rl aprobarea pOnt 1 a
a compenstr . . N ) R ) ;
medicamentele pentru pacienti s@napantrugpre™ul uib2 aprobarea
generice timp scade emptetesli bilitatea Numbr ul me pr e "HOO u i
s control ul bugetului san|fde zile pgNumbtrul
aprobarea de zil e
compens¢tr i aprobarea
UE: 103 compenst
180
Intrarea pe I nterziceredrewtnbui | egar e a| Stabilireapr e "Hu| Nu
genericelor imediat aprobarea pretului si ramb|lpermist " n
gthL| éXplralgeneri ce s idestiutal srevetildi podusului perioadei de
revetului . . =
originatorului originator de referinta. A| brevet:
competitiva, acceleréand in|Da-7tari; UE
medi cament el obri ogseinneirliacree ssiif Nu—7tar i; UE
concordanta cu jurispruden
Membrecareauh ot ar &t 1 mp o breveteia |
procesul stabiliripr et ul ui si. a comp{
Al ocarea ro Al ocarea rolurilor si a r e| Cererile pentru Nu
responsabi | | deautorizare a stabiliripretu | ui /¢ omp e ns| stabilireap r e "Hu
pentru stabilirea autorizarii vanzarii, astf|Hi a compg
pre™Hul ui, a - . .
compenstrij|Sausuprapunere in proces (i | suntseparate:
autorizarealevaluat de douda or.i de aut|Da-7 tari
Nu—-16 tar.i
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1.1.4 Controlul cheltuielilor

Controlul
cheltuielilor

CnHel egmentiu |10t 7o DT atitort (asigurator]| oaE o JNA
mptrHirea |social e) si firmele far mac e Slovenia, Lituania,
asupra cheltuielilor din bugetul public. Marea Britanie,
Scheme de T mpartire a ri scu| Portugalia
i Tntelegeri de pret si \
si un pr;oducator
i Scheme de acces al pa
farmaceutice pentru un
i Modele bazate pe perfo
nivel al performantei p
Cnghe ™Hr i Preturil e sungcdazmuwthe tmrtien sla| Cehia, Marea N/A
ale pre™Hul Junei Tntelegeri negociate Britanie, Spania,
Germania,
Lituania,
Portugalia, Irlanda,
Malta
Reducer.i ,HiNiveIuriIe reducerilor S i Vezi N/A
p r od u c adiswibuitoti d rofarmagiilor. 3.2.2Reduceri
catre far
Claw back/ Payback ?Aiczmpsrgeide %Iawpbz(:l:(ibel Idgi an fvlernni]etluer i Prezent .ca claw- | OUG 17/2012
buget pentru cheltuielile .p back si / sau
Modele ale cotelor de impozitare: payback Tn mai
0 Industi a pl ateste doar o p|multe tar
excedentar (Belgia, Letonia, Italia); diferite forme (vezi
U Industri a pl ateste 100% di n| coloana din
atunci cand bugetele suUjlganga)
(Ungaria);
U rabat de 50-70%, crescand cu consumul
excedentar—Fr ant a;
0 Industi a pl ateste 100% pes
— Romania, Grecia;
0 Industi a pl ateste 50% din

daca compensarile depas
(Polonia);

Baza de taxare:

i

ii

Rat a
U
1}
1}

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

producato;r (Franta)
de i mpozitiare diferen’H

Cota de piata
Cota de pi a{Partugalia, ltelin)e st e
Cifra de afaceri presta

produ¢caddoer psiatca e(skRrearet)
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1.2  Polit i

Sectiunea
cheie—medi ci

1.2.1 Medici

Prescrierea

ci care infl

zeaza di

pacienti

sumar i
S i

ur mat oar e
farmaci i

uenHeazt

cerer ea

taearetaldeemaandi j

d €

ua

Ghiduri de Cel putin 24 de State Membr| Obligatorii: N/A

prescriere prescriere, pentru a informa doctorii despre practicile | (Austria, Belgia,
eficiente de prescriere. Germania, Grecia,
Ghidurile pot consta 1 n pr d Ungaria, Slovacia)
pot include consideratii fi] Indicative:
Ghidurile de prescriere pot fi: (Bulgaria, Cipru,

i Obligatorii; Cehia, Danemarca,

U Indicative; Estonia, Spania,
Finlanda , Fr
Letonia, Olanda,
Polonia, Portugalia,
Suedia, Marea
Britanie)

Monitorizarea Tn cel putin 22 State Membr| Da. Sistemul IT in

prescrierii medicilor s unt monitorizate. Ma curs de
sistem computerizat pentru asistarea medicilor la implementare.
prescriere. Moni torizarea p
de bugete, pentru atingerea unor anumite cote de
prescriere.

Prescrierea pe DCI Prescrierea pe denumirea comuna i nt er na| Obligatorie: Obligatorie
i.e. pe ingredientul activ, este un mecanism cheie pentru | (Estonia, Grecia,
Tmbunatatirea comportamen| ltalia, Lituania,
Prescrierea pe DCI pr omo v e a Portugalia)
cel ui ma i ieftin cu acelasi|l ndi c a(Beilgwa,t
economi i pentr i plpatcii tear ii i, | Bulgaria, Cehia,
influente negative asupr a s| Spania, Finlanda,
Prescrierea pe DCI este: Franta, Ungaria,

U  Obligatorie (5 State Membre UE) Letonia, Olanda,

i | ndi c(etSiate Membre UE) Polonia, Slovenia,

iU Neper @iSatd Membre UE) Slovacia, Marea
Britanie)
Neper mi st
Austria, Cehia,
Danemarca, Grecia
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Olanda pl anui

s a instal
sistem de
prescriere

electronic in care
numele

medicamentului
inovator
schimbat automat
n numele

genericului

Buget THi

ntt

Bugetelet i nt a
medi c

pentru prescrieri

pentru a rationali za

Bugete: "Hi n
Cehia, Germania,
Grecia, Spania,
Fr ant &ngaria,
Irlanda, Portugalia,
Suedia, Slovacia,

Marea Britanie)

N/A

Stimulente
financiare

sanc ™H uni

o

St
0  Stimulente financiare
U Restrictii [/

mul entele pentru a ati

ng

sanctiuni

Stimulente
financiare:
Austria,
Spania,
Olanda,
Marea Britanie

Belgia,
Fran
Suedia,
(ie.  medicii din
Marea
Britanieprimesc
bugete indicative,
orice economii
peste buget pot fi
utilizate pentru alte
scopuri

instjucti a

precum

Sanc Hini:
Cehia,
Letonia
St
s anc "Hi

Ungaria,
mul ent e
uni
Germania

N/A

Cote de prescriere

Me d i
s a

cilor hiisgéaoerdedegapres

prescrie o] a n ume it eolosipda

medicamente ieftine — de obicei generice.

Cote de
prescriere:

Belgia, Germania,
Spania,

Lituania,Slovacia

N/A
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1.2.2

Substituire cu

generice

Far mac.i

st

Substituirea cu generice este un drept sau o

Dreptulsauo bl i gl g jgatie a farmacist
de a substitui cu medicament, de obicei inovator, cu altul mai
generice ieftin (generic) cu
activ(e).
Modele pentru substituirea cu generice:
i  Obligatorie
G Partial obligatori ¢
0 I ndicativa
0 Neper misa
U Obligatorie in sectorul public

Obligatorie:
Germania, Danemarca,
Grecia, Spania, Finlanda,

Portugalia, Suedia, Slovacia)

Par "Hi al obliga
Belgia (doar pentru
antibiotice)

I ndi ciati vi
Cehia, F r a rigereerice 85%
din 2012), Ungaria, ltalia,
Letonia, Olanda, Polonia,
Slovenia)

Neper mi st

Austria, Bulgaria, Irlanda,
Marea Britanie

Obligatorie in  sectorul
public: Cipru

Dreptul la
substituire
generica

; Tip de adaos in farmacie: Remunerarea
Stimulentepentru | 5 macistii trebuie SéAd v (Buloari ¢ i
f_ar_ maci Ht i car e s & nu T penal i aos regresiv: (Bulgaria, | farmaciilor
d's”t')bu'iof' thent_ru medicamentelor generice. Cehia, Estonia, Grecia, |di scr i mi
substituire

Statele Membre EU apl] gpania, Ungaria) impotriva
scheme de remunerare a . .
. . Adaos regresiv + onorariu | folosirii
U  Adaos regresiv ) ) ]
. . . . de eliberare pe articol medicamentelor
U Adaos regresiv + onorariu de eliberare ) S o
pe articol (Austria, Belgia, I.Zlnlan(?ia) mai .|eft|ne.
i Adaos liniar + onorariu pentru eliberare | Ad20s  regresiv.  ajustat | marjele de
pentru generice astfel | profit sunt
"nc Ot f ar ma c| reglementate
pri measct a c e ( caprocentdin
ca I a el i berj|pretul
originatoare-Fr ant a produselor.
Liniar
(Germania, Cipru)
Liniar + taxe pentru
eliberare
(Danemarca)
Ftrt adaos f
dependentt dé
Marea Britanie
19



Reduceri
farmacii

Reduceri
farmacii

ct

ct

ITn Olanda, Autoritatea

desfasoara audituri an
farmacii pentru calcularea tarifelor. Reducerile
medii pentru medicamentele compensate au
scazut de |a 19, 9% T nn

cadr ul unei operatiu

St at al

Secretarul de .
Tn 1991. |
r

onorariile de eliberare
aceasta masu

compenseaza def ideieliberdre.
Totusi, -sppenedcrhui la bra b
instaur at -backtcareia prezéniaeste
fixata | a 6, 82%, cu u
medicament dispensat. Taxa claw-back este un
mecani sm prin car e g
recupereze o parte din benef
farmaci sti

in Marea Britanie, Departament

desfasoar a investigat.i
pentru a estima nivelurile medi. Pentru a
recupera o parte din aceste reduceri, Regatul
Uni t f dlnoseed arupk tlé reducerilor
pentru a calcula taxa claw-b a c k , car
Tntre 5,63% si 11,5%
l unara a unei farmaci i
arat at Tfnsa <ca nivel u
erau mult peste acest interval al taxei claw-back.
Pentru 64,5% din medicamentele investigate,
nivelurile reducerilor
22,6% Tntre 50% si 60
reduceril or asadar dep
back.

In Fr a nguwernul a instalat plafoane maxime
admisibile de r educeri pentru
sunt 2,5% pentru prod
pentru produse generice. Reglementandu-le,
guvernul se asteapta c
medi camente generice,

procentaje de reduceri mai mari. Un studiu din
2007 a suger at totusi
produse
aceasta | imita. Reduce
20% si 70% din pretul
peste |l imita admisa |
10,74%. Amplitudinea reducerilor varia de
asemenea semnificativ intre farmaciile cercetate.

a, guvern
s a pastreze reduceri |l

cu alternativ

r

U

I

a

Reducerile permise legal:
(Austria, Belgia, Danemarca,
Italia, Olanda, Portugalia,
Suedia (nu la medicamente
generice), Marea Britanie)
Interzise:

Finlanda, Norvegia, Spania,
Polonia

Limitate prin lege:

Fr a 258 pentru original,
17% pentru generice)
Reduceri naturale
interzise:Germania
Exemple suplimentare:
Auditarea  reducerilor  in
Ol a n dMarea Britanie

Reducerile
permise legal
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123 Paci ent i

N __“

Co-plataobl i ga pacientii i
Mecanisme de co- de saniatate sa contrl CoplatL Fixt Da(pac i ent
pl att farmaceuti.c cumparat Austrla Italia, Marea | p | & tOs c
Britanie 10% sau 50%,
Majoritatea Statelor Membre UE au mecanisme | variabi 1% in funct

decopl at a
P Belgia, Bulgaria, Cehia, | lista de

Mot i va'Hi e Germania, compensare).

Creste precautia paci en|gega, Spania, Lituania,

reduce chel tuial a publ i c i )

farmaceutice. Polonia, Portugalia,

Ar trebui sa fie proi ec|Slovenia

scaderea folosiridi me d| Fixk Wi

efectul negativ asupra grupurilor vulnerabile de . )

paci.ent i Finlanda, F r a n Ungaria,
Slovacia

. In sistemele in care substituirea este obligatorie | § i
Stimulente pentru sal cxiot Linte Spe In F r a pcénd un pacient N/A

substituire / refuza sa acc

X genericelor, pacienti.i
descurajare a

descurajati) sa al eaga | medicamentul generic,
i

folosirii deca ; i ; =
; ecat alternativa mai i ef tina pe C{i{repuie s3a |
medicamentelor pregdtit s& o compensez , , P
scumpe produse mai scumpe d a| farmacistul direct pentru
proceduri administrative suplimentare. produsul original, Tn

numerar, apoi
compensarea de la
sistemul de asigurare
sociala, 1n |
reteta gratuif

1.3 Alte aspecte

Aceasta sectiune trateaza taxareaacndvieatanl €TV¥A) C&D

1.3.1 TVA
ITn toate t&arile europene studiate, cota TVA pentru
standard. Pe deasupr a, u n e |seplimérntan pente anerhite praduse /oin r at a r ¢

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

Tabel 1: Comparat i e a cotelor TVA in UE27
Har a CotaTV | Cota Cota Impact ROial t+t ™ Devi a™Hi e Devi a"Hi e | Comentarii
Astand TVA super asupra UE T cota TVA cota TVA Impact mediu
ard (%) pentru redud pr e ™ur i | pentru medie pentru al cotei
medica | (%) medicament medicamente medicamente speciale TVA
mente elor al ratei asupra
(%) speciale a preHur il
TVA (%) medicamentelo
r
Austria 20 10 8.3 -1.0 1.6 -2.2
Belgia 21 6 12.4 3.0 -2.4 1.8
Bulgaria 20 20 0.0 -11.0 11.6 -10.6
Cipru 17 5 10.3 4.0 -3.4 -0.3
Cehia 21 15 5.0 -6.0 6.6 -5.6
Danemar 25 25 0.0 -16.0 16.6 -10.6
ca
Estonia 20 9 9.2 0.0 0.6 -1.4
Finlanda 23 10 10.6 -1.0 16 0.0
Frant 19.6 7 21 10.5 2.0 -1.4 0.0 | 2,1% pentru medicamente
compensate de afg
sociale / 7% pentru produsele
medicale necompensate de
asigurtrile soci
Germani 19 19 0.0 -10.0 10.6 -10.6
a
Grecia 23 13 6.5 8.1 -4.0 4.6 24 | Produse bi prep¢d
farmaceutice. Articole
farmaceutice. Bandaje,
absorbant di n,cb |
pestturt simplt,
cOnttrebte mai 1
mp, ' n bultkmpii me u|
deptbebte 0, 9m {
pO©nt | aCODCN 8001,
3002, 3003, 3004, 3005, 3006 b i
Aj 5 2ia@&jul
medi camentel or (
umant cu codul q
nomenclaturt 30(
vaccinele de me(
de cod combinat de
nomencl aturt 30(
i mpozitare este.e
Ungaria 27 5 17.3 4.0 -3.4 6.8 | 5%, doar pentru medicamente
umane
Irlanda 23 0 18.7 9.0 -8.4 8.1 | 0% pentru medicamente
administrate oral pentru
consumul oamenilor
Italia 21 10 9.1 -1.0 1.6 -1.5 | 10% pentru medicamente
umane bi gamteer i I
folosire, inclusiv produse
homeopatice; s uk
farmaceutice bi
medi cament oase §
furnizare este obligatorie pentru
farmacii conform farmacopeii
oficiale;
Letonia 21 12 7.4 -3.0 3.6 -3.1
Lituania 21 5 13.2 4.0 -3.4 27 | Doardact sunt fur
persoane care au primit
compensapie par
pOnt pe 3 lidpeate.fi |
extins
Luxembu 15 3 10.4 6.0 -5.4 -0.1 | 3% pentru produse farmaceutice
rg precum
-specialitati f§g
medi camente f abr
medicamente de uz uman
- medicamente veterinare
-preparate pe T §
de catre un chinr
- dispozitive contraceptive
Malta 18 0 15.3 9.0 -8.4 4.7
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Har a CotaTV | Cota Cota Impact ROial t+t ™ Devi a™Hi e Devi a"Hi e | Comentarii
Astand TVA super asupra UE T cota TVA cota TVA Impact mediu
ard (%) pentru redud pr e ™ur i | pentru medie pentru al cotei
medica | (%) medicament medicamente medicamente speciale TVA
mente elor al ratei asupra
(%) speciale a pre™Hur il
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 crescutt
Portugali 23 6 13.8 3.0 -2.4 3.3 | 4% pentru regiunile autonome
a Madeira b 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 repett
Articolul 23 Vanzarea
urmktoarelor tif
serviciestescuti tt de
impozitare:
2. farmaceutice eliberate pe
repett sau voOndy
aduse “n part pe¢
eliberate sau vandute Tn astfel
de scopuri
Regatul 20 0 16.7 9.0 -8.4 6.1 | Farmaceutice, medicamente
Unit doar cand sunt prescrise
El i berarea repet
farmacist inregistrat
Cote TVA in UE
30
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11 21
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Figural: Cote TVA standard vs. medicamentein Europa (%)
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Cote TVA pentru medicamente in UE

Natura stimulentelor

: . o . Nu sunt specifice industriilor, ci
Polonia §I Cheltuieli cu cercetarea: Cheltuielile inregistrate Il P
. sunt bazate pe 1
cu cercetarea S i dez ) ) s
deductibile: activsiitatilor
C S ) Activitati C&l
I Deduceris i scutiri de |mpoz1T : ;

o supiment ar a pent
asemenea centre p o fond da ) ) )
novar e la care <5 con eligibile selectate (inclusiv costuri

. . cu ersonalul, amortizarea,
(tratate ca costuri deductibile); p )
. . . . costuri indirecte, etc.);
f Eligibilitate pentru sc }
mortizarea acc
taxe locale; T A t
. ' . fiscal oat e f
f Stimulente tehnologice: P
24

% 15
/ \“ A ~B—VAT rate for medicine (%)
N rA i—(‘\‘\‘l N N T Average VAT rate for medicine (8,4%)
N A/ : Y~ /7 N -~ N
& @5\ -»‘\'b & & & o“\a \§b Q(,z 1(,\ b.,z A \’b“b \@« @ Q,o"" Q‘,& 2 r,\‘s’ @(\b 3 %o@ #\'b é;@ & & F
o &° &* c\qs‘g" q,,o‘a & & & & ‘»FQ & & v\\v“ ¢,*'§° ‘i\\ﬁ?@“ < Qo‘@% & o o b "fh@b@‘?
& ¥ e
Figura2: Cotele TVA pentru medicamente in Europa versus medie(%)
Rata redusa a TVA de 9% pentru medicamente in Romani
de 8,4%.
Il mpactul asupra pre'Hul ui medi car
250 Formuia used:
Price siandard var = PriCe reguced var
200 Pr'tdr? standard VAT Y0
* 100 . / \ /\\/ml / pact on drug prices of VAT specizl rate (3}
WA WA =
- —— Average discountad price for population [10,6%)
5.0
W N NL
P A R R B I I I e
O C\Qﬁﬁj N Y‘ﬁ-;\ & @Q@ jse if‘@b & q&%q@‘@ A zb_\@,b
o s e
Figura3: Impactul cotei TVA reduse asuprap r e t u rmiedicanmente T Europa (%)
Din cauza diferentei dintre cota TVA s icleliueldordih si cea
buzunaralepaci ent il or r oméani care cumpara medicamente est
(12,1% fata de%p medie de 10, 6
132 Sprijinirea C&D si a activitatilor de proc
In aceastd sectiune sumarizam unele din aspectele ma
unel e dintreatisar islte mudelhusd e di sponibile identificat



i mpozitare de pana | a 5
achizitia de noi tehno
necorporale ca drepturi
drepturi sub brevete sau modele de utilitate,

Cheltuieli eligibile

Polonia

expertiza, et c. Tn c 4

impozitelor poate fi folosita f

fiscali;

f Al ocari fondur i din b

di sponibile pentru panidg

C&D.

Marea Britanie f Deductii deanunitecheltyek cutC&Du

— 225% pentru MM, 130% pentru firme mari;

T Fara 1l1imite la deduct.

intreprinderi mar i, ;i m

T I'nvestitiile Tn active
deducti e integrala pen
folosite Tn C&D pot fi cerute in anul in care
cheltuiala este 1Tnregis

Fr anHa 9 Cheltuielile C&D sunt deductibile in anul in care
au fost inregistrate;

I Creditele C&D (bazate pe volum, pe parcursul a 3
ani):

U 30% din primele 100 milioane de Euro de
cheltuieli C&D calificate, plus 5% din orice
cantitate car e depas
Euro (in 2010);

U 50%/ 35%/ 30% pentru anii 1/2/3 s i ul t

Germania f Al ocari nerambursabil e
proi ect éa 5@% sam eosturile eligibile pe
proiecte);

1 imprumuturi C&D sub diferite  programe
guvernamentale.

Suedia M Far&d regim specific C&

di scutidi despre introdu

din 2014.

Slovenia T 100% deductie a | G&Bstiintt
activitati sau achi;ziti

T 40%deductie a investitid.i
| necorporale pé&dna l.a o s|

Costul personalului implicat direct Tn proiecte
C&D;

Costurile de amortizare a echipamentului folosit in
unitatilLe de C&D
Costurile cu consultant
de C&D;

Costuri directe.

echipamente tehnologice,
calcul atoare S
periferic asociat;

Posibilitatea de a constr
scutiri de la taxe imobiliare

pentru i nvestint
parcuri industriale;
Exi st a posi bi

dividendel e rei
scutite de la taxa pe dividende —

Tn caz ca di v
folosite in scopul ¢ r e &e noi
l ocuri de munca

activitatidi ent i
Alte stimulente: scutirea de la

plata contributi
asigurari de g
lunare, etc. sunt de asemenea
di sponibile, Tn
condi tidi siutnd ,

firme care ofer
pentru student
absol venti sau

invalide;

Ajutor de stat
car e promoveazd
regional a p r moihor
tehnol ogi i S c
de mu n ¢ a rile @entiut
primirea ajutorului de stat includ:
investitili noi ;
componenta | T&C
20 %; crearea a

slujbe.

Fonduri UE: POS

DMarea Britanie.

Vezi tabelul de mai sus.
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Conditiile urmatoare treb
cerere:

f Un venit net din vanza
Euro pentru anul fiscal precedent;
{ Venit din vanzarea serviciilor interne de C&D sau

a drepturilor de propri
venitul net;
f Lipsa datoriilor catre
Costurile cercetarii si d
recuperate din alte surse de ajutoare publice, nu se
califica pentru stimulent

Marea Britanie

 Nu e specific industriei, ci bazat pe natura
activsiitatilor

f Total ul cerut tr ebulODOOY
GBP;

I Costulecuangaj area de pers
implicat in efectuarea de C&D. Aplicabil pentru
cheltuielile cu furniz
65%);

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

T Costul utilitatilor s i
(folosite direct in C&D);

f Costurile de subcontrac
pentru IMM);

T Plati pentru voluntari,
clinice;

f Terenurile si proprieta

n mod specific.

I Scutirile de impozite pentru farmaceutice -—
productia cu valoare ad
oferta unei cote de impozitare reduse, de 10% (in
locul cotei generale de 23%) pe profiturile atribuite

brevete | o r S i tipurilor g
intelectualda T ncepéand din Apri
Fr anHa T Cercetarea fundamental &
activitatilie de dezvol't
I Tipuri de cheltuieli (toate legate de C&D):
personal , general e si a
din costurile cu personalul C&D), amortizarea
(pana la 75% din facildi
cu brevete contracte dar nu
Germania  Fara eligibilitate b a
bi otehnol ogi a S stiin
candidatii obisnuit:i
T Act i wifurdamertal, industrial, experimental;
f Al ocari sub forma r,ambu
I Costuri eligibile: personal, materiale, costuri
generale, subcontracte,
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Rezultate notabile Tn sti

{ 1,2miliardede EURT n al o c2906+2000;n t
Y 5,5 miliardede EURal ocari suplin
pentru cercetadari 1n) med

In comparatie cu tarile analizate, Roménia pare sa
industriei farmaceutice.

inlegislatia Tn vigdamaliemtRomasical e semnificative su

furnizeaza activitati de C&D. Cea mai i mportanta se 1

cheltuielile eligibile,e ccaarree psouaptoer tfai cahpellitcuaited id ep efniti

si |/ sau dezvoltarea tehnol ogica

Am identificat doua model e de afaceri principale pent

de C&D, dupdada :cum urmeaza

T Al ocarea de f ondiulrei dpee NnG& u daecstfidvsiuraat e de un servic
Romaniei, pe baza unei Tntelegeri de contributie | a

1 Desfasurarea de activitati de C&D (e. g. studidi de

imputat grupului / facturat unorte r. t i

ITn acest momennblosaginamlnisctarteia ust i mul ent el oMaiéxact, i ndustr
nu este clar daca firmele care opereaza pe baza mode
cadruia rezultatel e acinalewifitAZtxipil odeatC&Ddesunbnidreisbuabi l
beneficiu, “n scopullcrteibmprié aeamstulFutowmodar putea
model de afaceri, e dificil de aplicat la al doilea—unde firmele exploBbprieated r ezul
metode decat folosirea pentru nevoile proprii, Tn procesele interne ale firmei, e.g. de obicei firmele in

general exploateaza rd=zulstaaut e Imp u@&D cwdSnnadride asoci at

in urma analizei comparative efectuateinaceast 8 secti une, am extras mai m L

credem ca ar avea efecte benefice pentru stat S i p

Tnlaturarea unor bariere pe care |l e Tntédmpina industr
27



2 MLsuril or chdhAmliza®NO& ct at e

Masurile pe amamue flosanalmpz ementate cu succes T n alte tari din Ewmasepail dcsesnt
transpusei n regl emendlde. bAc¢ asn& e suneeanaizz 8WQTadedai vel T nalt a pachetelor, ekt r u a
dintre ele ar fi fezabilincontextul actual / alodaleci pat al pietei
Pachet 17 Atingereau n u i n i btwde penetidarepentru medicamentele generice
9 Medici:
UPrescrierea pe DCI, cu posibilitatea ca medicul sa speciefcalmget)jun nume
UProtocoal e / ghiduri cl ioocei der pressiri @érmecsarensa fianamciara (in af
U Atunci cand nu sunt prescrisepe DC1 , t i ntde prbsarigre {infonmative, ca valoare sau ca procent de generice s i 0 r ), qy recomperse
financiareincazded epdasi relersa /t ismatu scaanzcutli upneir fionr ma;nt el or i nferioare
UMonitorizarea tiparelor de prescriere (cu sanctiuni pentru neconforn
9 Farmacii:
UEIl i berar e obligatorie a genericelor pentru r mihreadeelik@ie de 668 @ r ciian | val o
el i berata);
UTinte bugetate de eliberare (informative, ca valoare sacaradepadépasi|
/ sau sanctiuni firanfedoarg;ul perf or mantel o
U Remunerare — onorarii fixe in loc de marje regresive. Un mecanism similar de onorarii fixe ar putea fi aplicat pentru distribuitori.
UMonitorizarea tiparelor de eliberare (cu amenzi )pentru neconformitat
fPacienti
UPl ata din buzunar | a pret Tntreg (incluzédand suma c¢ o mp e tanpdnsabiléde la CHASA

pe baza cererilor individuale;
{l Statul (e.g. CNAS):
U Campanii de informare asupra alternativelor mai ieftine.
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Puncte forte

fSi st emul I T pare sa aiba capacireat
(DCI/' mar ca)
fCotele actual e de prescriptie si

monitorizatpe b a z a i n f dirrsistaniul di el or r eelecedniee.

fTAdreseaza toti factoridi
pacienti) 1Tn acel asi
put ea s a dtinggréeaohlectivedor;

(dacteorpio,t
t i mp devierile cane aa

fAmbel e categori.i de phét)t @awui
urmai mp | e meachetului (reducerea cheltuielilor);

dEei m

ffCopl at a p ave ifi @iminuath pentru medicamentele rambursate
intr-un procent de 50% sau 90%, prin eliberarea de medicamente mai

ieftine prin farmacii ( si i mpnlei eniati sni ci de p| at
9l Gradul de conformitate cu tratamentele prescrise a r trebui -9
avand de platit mai putdimn, ppatciren

de tratament, evitdnd Tntreruperea acestora din cauza lipsei de fonduri.

Puncte slabe

I Este posibil ca expertizal ocabBa nwuffiei ent & preadet
protocoale/ ghiduri de prescrierec ar e s a ¢ ® indenerdignilee
financiare s$erdeppeaficient a

TActuali prred ce@rspumdee2

z a | egi slfait iuen
ani in a

a
I tari);

re
t e
fResponsabilitatea peotrizaaetiviebadi
une.i e-0 t 0 p tai fiinlegerea uneia dintre cele existente;

fPlatadi r eicdazul r ef uzul ui subastsa unu efii &

adecvata pentru unele grupuri S 0Ci
media/ T n perceptia publica;

fPIAt i l edirecinazubf efct @l @i substitut
recuperat de pacientitdatorita bir
fiStatuls-ar putea sa nu fie pregatit 1Tn

masoare conformitatea deprespriere;i ti ci |

T Interes insuficient/ lipsa unui buget disponibil pentru campaniile de
sensibilizare.
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Oportunittnpi

fNoulsistemde r et et e aerl etcrterbounii csed per mi
detaliata sir dtne tteéil nomo due lipgebcdare, de ar
per mita manpargienmeenatcuelpt oe acti vitat

fTn mod nor mal statul ar trebui s 4
deoarece castigurile obtinute ar |
au nevoi e de f i nanntraducerea (del aoi moleauls
cresterea BT, asiguwnari compl ement
i Sistemul nu ar fi nefamiliar pentru pot ent al i i f ur nde
sanat at e-inegrareaartfienaili naduncicandacest i a p®
piat a;

fSi st emul d este sugus anbrattreansf or mar Od a mp

modificarea cadrului de reglementare dnpr i sma acestor

pot introduce
mai rapide/ mai bune.

S i

ma s u puied cendune la redultate

Ameninptri

fRezistenta din partea tuturor par
schimbaril eca aatearaas, | ®ic si l a schi
interfereze cu sursele curente de venituri (de exemplu, farmaciile care
prescriu produse s cump-gatacca nndnijlecse (eel

putimBunatatirenanerrf;uzurilor de
ffPonderemare ar et et el or C U, umene @ omponankentukiid
partilor interesate similar perioa
fficadr ul de reglementare trebuie sa
relevantes-ar putea confrunta cu 0O oposei
piarda prin alte schimbari i mporta
sistemul de sanatate;

Ml mpl ement aremapartlial &rebuie sa fie
un intreg; daca pautmieesicnt ac elsa
schifets@ri putea sa nu produca rezul

fDezbaterea inevitabila a subiectul
ma i probabil Tn sp-atiipluée epulsldai meu.
asume o pozitie clara Tn aceasta p

O o p e puiemnica din partea distribuitori | or s a f ar meg
marja fixa, -sai vardaputeamd ava | it at ea

fPentru a sustienie nadirescgiser(crad rem et a
el i ber at)amegiodor IDscal r putea cdrse Sda PIi
dosar) dovezi cu privire la motivul alegerii medicamentului. Acest lucru ar

putea fcao vaamudci na adminissiratiagéfoe
inpuspentru acceptarea masurilor de

30



Pachet 27 Reducerea” nt ©r zi er i | or adomlareatatotbla deecampkrisare pentru noi medicamente generice

flntroducerea unei | imite de 30 de zile pentru aprobarea pretului si a
fReal ocareareeponshbhbil statilor Tntre autoritatile responsabile flel stadb
nu existe duplicare sau suprapunere T n proces (i.e.) acel asi dosar sa
TEl i mi narea conditionarii deciziei de Tnregistrare si auitoeieas@& poapua
i medi at dupa expirarea brevetul ui

fTAcordarea imediata a statut uleuwierdec epr epte shia zcao nmpeedn scaarnee npteentorru i novat oa
Puncte forte Puncte slabe

fModi ficaril e frineDcenretce iavdho potraitvaiUkd s-aT| fDat el e isorice arata exemple Tn <ca4
stabilit cadrul general ce ar putg scaderi:. pretului, din cauza creer

1 Date istorice care pot demonstreza economiile estimate;

fScaderea pretul ui ntmaarieizgenardceéor p @ p p

ce au venit o data cu intrarea genericelor p e  p.iCa ttoate acestea,
accesibilitatea este elemntul cheie care ar trebui subliniat Tn acest caz;

ffCapacitatea audemenfare @l¢ a $coimba dadrul existent,

arputeaaducee c onomi i pentru stat si Pern avand in vaerdepet ecad f i nNnecesare de
institutilor existente.

Oportunittnpi Ameni npbri

TATr putea fi ti mpul potrivit pentr fOpozitie dmparteeranipcraioduc at or,i lcoarr ed ea i

accesi bi disponibititaen maedicamentelor necesare (un subiect | s i vada venituril e ameaointidpattpentruraele

fierbintein mass-media). dintre produsele | or . Cu toate acestea, eco

frecventa a tratamentelor inovative care

nal t a effiicmacoictiaatrea.c !l i ni

pentru introducerea mai

demonstr eaza 1

fOpozitidi
sa se axeze
reorganizarea.

put er niisnelorde raglepentare eage ararebgia
p e antuead acested szah puteebcanfrunta cu
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Pachet 3 —Reglementarea reducerilor

f Treiopti uni 1T n lredwgaile:ur & cu
U Nici o reglementare sau limitare a reducerilor;

U Reduceri reglementate pentru reducerile pentru produse eliberate pe reteta — impunerea unei limite pe reducerea pe care farmaciile au voie s de

r enica meauresiult r ansf er atstapgp ac i & ot idgclansat derpmduta t (psad indirect (e.g. sub forma unui mecanism claw-back
cuplatcus c h i nifrecanismul claw-back);

UReducerileca t t a nt distributielimitate sau complet interzise.

Puncte tari Punct slabe

Pl atitoridi pot aredueeriledsau cpareedinged | fNu exi stda o viziune unitara asupra s
sevorreflectainpr et ul final/de ramburs céateva 1t anducetileiramod diferig

fExi st a exempl e de tari din fiINu exista un caz c | areduceriiopcad r pohi cioQ & i

reglementat reducerile, le-au limitat sau interzis complet, cu un prin urmare, acestea nu ar face obiectul unor r e g | e mala tMaistérului
i mpact gl obal p o Zfectuate de dabugptrsau dep| Sanat at i i
Cc a tpacgent i

I Distribuitoriis i f aramputed sé-6 & p i ar difiportantgaavenituslor.
iCr e st er e ametodelorl alteznativei de acordare de reduceri ( f ol os i
prezent), facand Tntregul set se masu




prin definirea unui impacttotalpent ru t oate part

Oportunitdtnpi Ameni npbtri
TAcest aspect ar put dmjurdtaxeiklavpack | fOpozi t i e a c e rdistdbuitdrions ipfaa rt mac, cagetar putea vedea

marje foanetmeniimoalit eimar.i de recuper al
masuri ar putea dechbansasinaslbpenatpr o]
fPotenppakédine partea companiilor farm
politicile de reducere ca instrument-c hei e de intrare pe pi
fin cazul in care orice |imitare se a

fCand nivelul realal reducerilor ar put ea @Enoscdteavu tnoar i t 4§

fiCher | t ui e lpéntruantbmitprizacea r@ducerilor.

scazasdris@portant a.Adeé nwe rfint uvareie sa peearceda |

reducerile actuale acordate | a rut de laprovizionare (distribuitori sau f ar m3@ |
pentru a compensa veniturile astfel reduse, reducerile suplimentare nu pot fi decat
foarte mici, altfel acest proces riscnd s de afecteze profitabilitatea;

regl ementdaarceda gpiracti ca reduceril ode et
pr oduc gtatw mari pgutea lua in considerare modificarea mecanismului de
stabilireap r e lpr rsic a dpafoanalor actuale).

Pachet 4 — Taxa Claw-back

fFol osi r e de vanraestdaidatre iproducator ca bazapentru calcularea taxei claw-back pentru producatori, cu distribuitoriis i  f a r ptdtnd dlawd €
back pe propriile venituri din marjele pentru medicamentele compensate;

fExami nar ea p oexdepd categoriide medicainenteale la taxa claw-back, pent ru a preveni disparitia | or
9 Exceptareame di cament el or s ely. 3SuRONpRde la taxattlanpback;t  (
i Folosireac o mp e n sdairni laonri i palinitdeeheuctoimpeans dar i | e di wabhobpaleaubeget @i a eantoltagasciaw- a

back sa fie ajust at actualdin dniupneceddants.

Pachet5-T ncurajarea investitiilaeml @n

de consumul

industia farmaceuti ca

9 Pentru medicamentele dezvoltate / produse local,i nt r od uc er e iad eu nperi e tgrasfenunte tenologice pentruo per i oada | i m

pr et amuamasa fstabédit la inceputul procesului de dezvoltare;

9 Eliminarea blocajelor in stimulentele C&D — formulareap r e z e fegii ar trebui a me n d gentré a include toate modelele de afaceri aplicate de

industria far macé€utaiganesmt Dfdi egakdeapplhauati buabi | 7 avanzagrentreeuttatefor C&IM, eféctuarada e seracii
care duc la rezultate C&D sau folosirea rezultatelor C&D Tn scopuri proprii.
'l mpl ement ar e apropuséhla taxbléctaw-baokr( i n f elaad dinedt profitabilitateapr oduc at or i | or

KPMG

33



Puncte tari

il Pierderea de stat a unor venituri (sau rebalansarea taxei) ar putea fi

compensata de o accesi bildmeticamente s p
di sponi bil i taeestwa. cr escuta a
fProfitabilitateaodudatat@di pkaoatalbi
termen lung, n venituri mai mari, taxabiled e cat;re st at

fSti mul ent e ma i put er ni c e perre extindarea
capaci dat iplroorduct i e afnntrr-gpputadar mau
angajare, avand efe c t soci al prin reducered
taxelor din contributiile sociale;

I Stimulare a i n v ela fini domeiiul farmaceutic pentru pr o d u cdet
medicamente generice (deschiderea de noi uni tdaet i pr odu
Romaénia).

Puncte slabe

fIStatul ar putea pierde o parte din taxa claw-back — impediment major
pentru adopt ar e a ua ceexscteoprt i ma scuatzieuy tuu
aprovizionare (distribuitori s i farmaci i) a-backppk marjele

|l or generate de produsel e r amlPVPssi
preturile rambursate);

f1n timp ce pentru farmacii s-a r putea aplica acel
aplicat pentru producator.i (statu

necesare-valorile totale rambursate per farmacie), pentru distribuitori, cum

acel asi ni wentru idnef odentadliiid e cerute
optiune ar fi reducerea marjelor d
se aplica atat pbenrt sraub i vl den zsdir i d er an
detaliata trebui e pedrud determinaenaul mezanisma

pentruma r p a a | care @esupune cooperarea distribuitorilor.

Oportunittpi

fistiri recente cu privire | a crest
intre 2014 insemnad020 epodtere Tn buget
(Tn contul scaderi.i presiuni.i Tn
cof i nantarea UWe. uni.i Europe

Ameni nptri

fBuget ul de stat poate avea alte pi
(de exemplu,s ol ut i onar &,grinaumare memdifind locrpentru o

crestere a cheltuielilor generale
D a c astrilwbitorilor s i farmaciil or ar trebui
parte din taxa claw-b a ¢ k (exempl u: BMVPfseir ept |
rambursate), acestaira put ea s a c e ar deducerir

suplimentare cares @ ¢ 0 mp evensusle péerdute;

fiDef i niti a -back xpertru distriluitori ar putea presupune

participarea lor in procesul de stabilire a unui mecanism rezonabil-
deoarece marjele |l or vor fi af ect i
greuder eal i zat .Tn practica
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Concluzionand cu privire |l a pachetele de cmlecompucs, analizate cu toate masuril e
Pachet | Efect direct estimat Comentarii privind fezabilitatea _Comentaru cu pr|V|revIa °F°!‘°'°9'a
i mpl ement ari.i

1 Atingereau n u i nivel de penetrare t|lFezabila, dar: O evaluare detalia
generice: f Toate partile int :J|bs§(au'g Itl' (c:;l'utotloi‘l't e
consul slamed s |(ohe TETe el 0 paneare

i corespunzator ; . . . < A
T POnt |l a 30.5mEUR economii an p . |sa fie realizata 1
f Pont |l a 67ed8mE®Re a pltpil orlT Statul trebuie s&dlimpactului paraiho
stabila, pe ter melinteresate.
la politicile sale; Intreaga implementare ar putea lua de
1 Ar putea exista unele aptitudini/deficit|l a 1 | a 3 ani (sau
de competenta reflangaj amentul autor
autoritatile de r
9 Ar putea fi necesare mo d i fidlec a
cadrului de reglementare.

2 Reducerea intarzierilor actuale din durata medie de aprobare a |Fezabil, implementarea ar putea fi Poate fi Tnceput i
preturilor si a nivelului de incetinita de rezisldevina ope ranhi(vezinal
degenerice toate acestea, atenuarea acesteia potentialele cauze
Impactul evaluat: presupunes ust i in@ploir ¢ at i

P , ar putea fi usor de
f Sctder e a p-85& @nprnmele ®luni, gedtrd
exemplele selectate)
f Crebterea accesibilittpii

3 O parte din reduceril e acpazahta {Nuneaparatfezabil—oriceo pt ian n ¢N/A
absorbita de |l antul de a pplateri jreducein mod semnificativ
(pacient sau bugetul de stat) profitabilitatea distribuitorilor s i a
Impactul evaluat: farmaciilor.

91 Pozitiv asupra cheltuielilor publice (f uncpi e de am Ar puteallgevem mal fezab:lad ac al
reducerilor comerciale acordate biprocentul r e p Fimcazul) sistemul de remunerare al a n t'd'l'Jd u
incarer educerile sunt reflectafdProvizionare siugil d& ¢
o ) N fezabilitate supl i n
1 Neutru asupra cheltuielilor publice, pozitiv asupra realizate prin coop
pr odu c 4 tincazul Tn care este limitat sau interzis. interesate deoarece

publice nu permit asta.
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Taxaclawsback privita ca €el ngumar
principilor)y de mair ordwlctait or i

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

Impactul evaluat:
 Negativ pentru cheltuielile publice;

Fezabil ca principiu, dar depinzand n

totalitate de .pnozit
contextul economic actual, am putea

spune ca probabilit
pachet in 2013 este

Nu se poate estima — in timp ce
eveni mentele trecu
modificarea cadrului de reglementare

si schimbarea mecanismului de calcul a
acesteitaxeest e mai degr
process scurt, elemental cheie pentru
durata de implemetare este acordul

f I mpact mixt pentru producttd autoritatilor cu p
propuse.

Cresterea trans fniveluuliuniv etsethirdailn(Fezabil, mai ales avand in vedere ITnceperea unei eva

recenta crestere a |impact ul ui si pl ani fi

Europene T ntre 2014{lainceputul anului2013, astfel incat la

masuri de Tncurajarfinceputul anului 2

sunt in vigoare déja, dar nu sunt utilizate [cadr ul ui de regl em

pescaflar ga.

operational e.
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3 Concluzii

Pe baza celor de mai sus si | utéturadp air ntintetesates efattele, ar e | mp
constrangerile si perioada de i mplementare, am Tncer
putea capta cele mai mul t e di nirhplementatpaterhen scuri/mediu T n  ac e
Tn sistemudactdak sanatat

Actiunile selectate care ar putea fi i mpl ement ate pe

Prescriere pe DCI, cu posibilitateaca Mediculs & speci fice o martantaowmaloant aa
pentru prescrierea de generice.

O folosire [/ adopt aoresteunadnsecmiatsau ra | geecorehokeal cestuidaz pe

care statul arputeas @ |Ipee nitar u apresimen@dsu@a bugetuluis a n a t a cheltuielilsricu
medicamentele, deoarece genericeleau un pr et manedicamentel®ihovatbare (hai mic

pentru stat pe listele C sau maimicpentrupacigertlii stel e A si B) .
Medicii suntprimulf act or car e poatdemedicdmbenteesnt a saaraerpamelel dintr e
punctelacareact i uni l e deubsesturajiaee pot fi i mpl ement at e

Mediciipots & alleialgedrs & aecladi dreertedezaeia t BClpa®U pe maga at,r d Auidaas c a
sa teivhmdente peonpttrivcmam déoeuai nt &dmpl &8 acum

Pentrur et et el e ermharmhea,ateormpeamtea pe totalul vrgcédloo r i i salt
prescrise (e.g. 60-80%).

Acest proces poate fi sprijinit de sistemele IT existente sau implementate (I n speci al ret e
el ectyoniaga@ailitdnd selecti/lanmegdit oament éimenigorizgreat &mnidc @ ut

genericelor prescriseincompar ati e cu tinta

Efecte

Efectul preconizatali mp | e me nt Lt r i-3idin stdngalca padhet integtat—f ol osi re si adopt
c r e s a mddi@amentelor generice, in general mai ieftine.

Aceasta va duce la:

T Pl ati ma i mi ci acbngpensatepat ul ui pe retete

T Pl agiimi ci al e pp medicaenanteipreserise atunci cand statulnulec o mpenseaza
integral.

Ef ect anual esti dedB0%calolumnei adoptar.i

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

1 economii de 67,3 milioane de Europentrup aci;ent i

Economiile potenti al & e p b ale foneasobipesuod (€.g» imteotlueerea unor
noi medicamente pe listele de compensare)

Eliberare obligatorie de generice la nivelul farmaciilor pentru r e teleDCI sau substituire pentru
retetmbhecpe Altietadaadievel ibelnavwlel faenacile (eg.t i o ldomi ni ma d
eliberare de 60-80% din totalul valorii sau volumului eliberat pentru medicamentele compensate).

Farmaciile sunt nivelul secundar de control care ar putea asigura un anumitnivelaladopt ar i i

genericelor, spre beneficiuls t at ul uipacéa®e.nsAclewdrst & cmanpured aamasura pr o]
lanivel de medic, contr ab adrextans érinech ostient i al e abuzuri Tieaprescri
medicamentelor inovatoared e catr.e medi ci

Daca preattetuembhecpef ar mdoarisap rpoopaut nreda s upergran ¢ tue tr elae p e
ul

DCI ,
farmaciapoates @ i nf |Ifune nmiaerzee masura deci zia cumparator i

u
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Pentru a asigura adoptarea genericelor si a preveni practicile curente(concentrarea pe propriile fluxuri
de numerar T n | oc ul chelthielilori pebtice)e,i o cota tinta aardrdbuiber arii
i mpusa

Pentrur et et el e b semisetdemedid, elibefarea medicamentelor generice (mai ieftine) ar

putea deveni obligatorie. Pentrur et et smhe c pe s ub gdanéritepoate & @bligatarie sau
indicativa.

Alternativ, farmaciile pot avea o t pemttu &aloarea genericelor eliberate per et et e compensat e

(asemacudnedi c$ & ) a s i cawmaddoikea nivel unde adoptareagener i cel or sa fie
stimulat a.

Ac east poatefianttidpristdo c o mb i meaett igeheedessipemar emdisede medi ci s
el i ber aragendrceloepertrér et et el.e pe DCI

De asemenea, acest proces poate fi s u s t dersigtémele IT existente / implementate (in principal
reteta el,ecfmaonicéaand selectiadimedatameat eliorpegeamdgra
monitorizareagener i cel or prescrise fata de tinta

Efecte
Vezi mai sus.

Suplimentar, co-plata p ac i e wmatfiil orr eehtiusndedicamentele compensate la 50% sau 90%,
deoarece medicamentele mai ieftine eliberate d e f ar moaducedasicdder ea sumdel or pl &

pacientii peetomppasata a pretul ui

Inconsecint a, ctomdtoamamteaal at —elrweibus & d ¢c s éeasgpd FHptud 4 NG a
pacient i votsifiucmpadi §¢c hedieh el dkd nd & adina@amBmripsei

banilor.

Monitorizarea prescrierilor din punct de vederealc onf or mar i i la tintele de presc

S a n c¢ tpenturlipsa de conformitate

Masurile elaborate pentru a asimgui & ifalrsmaschitiilao rg e nneerciec
moni tori zar e @ eonstrangere atfinci cAndeemécasar.

T o t ,umpnitorizarea in sine s-a dovedit a fi iemwe fmiac iAe rdted sdhanccd i mun i 7
neconformare. In mod ideal, acestes anc t i G mis o0& stimldentdiacazde depasir.e a tint

Un organism de reglementare ar monitoriza lunar sau trimestrial conformitateacu cotelet i nt a st abi | i f

Cel putinniinifad zelde, itnopdteemecnazaurei | e de neconformitate
cauzele fundamentalei dent i fi cate, cdeacti gaai egpotBaplicaepentw i |
neconformitate prelungita cu tintele.

Deoarece n u ma deumledici s farmaciiestec onsi der abi | , &lotegribse doaréntr-unu n i pot
context Tn care noul sistem IT pentru retete el ecsticomplet operatiama,tce i nst al

rapoartele necesarei n functiune
Efecte

Vezi mai sus

Procesdeintrarer appéeéapi ata pentru genericele noi

i Introducerea uneilimite de timpde 30 dezilepentru aprobarea pr;etul ui si a

i Realocarea rolurilors ar e
intrarii pachp
nufeeval uat de

ponsabintir edtiditcoraiutt dtriilzear e a pretul ui
dissvéeo duplisage sau suprapunere n proces (i.e.a ¢ e ldaossiar s a
doua ori de autoritati

f Eli minarea | eigdaruitiordegrdengeirse r gie i pgerericé de brevete, msifel
ca genericdlnd rsad ppogptiZat a i medi at dupa expirarea bre
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 Acordarea i me di asttaat at ul usi compensam rpentru generice pe baza produsului
inovator deja aflatpepi at a.

Odat a c e ubu modestinovatora expi r at S i g e hatpred epieacthdi,v ad teantt e
paci eandé i cast peguana umbiemediu mai competitiv — pr et whbiils@ui esc sa sc:
(scazéameklgiui el il e st atimlowil ir ed | eleagreaaomae adcEsibilitate) s

pentr u pac trataménte altbel dificiiderp | at i t .

Dinacestmotiv, st atul trebuie sa se sasiipérrptantidepadeé | e generi
dupa dda éxpirare a brevetelor medicamentelor inovatoare.

Cu o intarziere medie de 270 de zlepent ru aprobarea statutul/Romanide pr et
estedepartedeme di a eur opeana

Dupa adolpitraercetai vei d ectudlicater2 9 27 ®Wt3d de catre Parl ament
inceputul acestui an, statele membre t r ebui e sa analizeze si sa se al |
Directivei.

Efecte

f Economiil a chel tui edli ¢ ep &d-iod netlcdidbeg ie m@mii e tragdpguiichdot &
consediimtedc t Ar ec o mp & (14-B5%eTh cazuri cercetate, Tn primele 6 luni de la
intrarea genericelorpe pi at a) ;

f O accesibilit atgpa cciraemstlorunedicanerten Intr-unul din cazurile cercetate,
utilizarea unei clase de medicatemente a crescut cu 34% in primele 6 luni de la intrarea
genericelorpe piraptrtababil asemaisdteo@er e déen pacméntaiut car e a

acces la tratament.

Eliminarea mecanismului | egar i i cont i rf pe edeneficeloreltau | 6i5% di n pret
medicamentelor inovatoare pe termen nedefinit)

D u pexpirarea brevetului produselori novat oar e si igenericedor,ecled pe pr mBdaa

un pret r egs$ e andandt eeltal ceha inovatoare (limitade 65%) . T,otaucseiast a | egatu
este me n tn upe @rmen nelimitat, act icouni@hibdorpent r u c b mpisetie grodusa

similare;

intrucit] egdturaceppreaectayr ntl easi mpt odtaiccA cessgmwreazarofi aplice
Tntocmai;

Legarea in i alfdo |l aoismrted juo i | WE dae & suBdaté despre un astfel de

it
mecanismcar e sa fie mentinut permanent

Legatura de pr estinovatodrer ae trelguesnae r fi ice @ lu paca ibrevatul produsului
inovatofsaexpduaga o tipeprieddtiaeydnei pat @i t and pietei I i ber
favoarea statul-ciompietat p acriaetnusricildladee apl.ati te de acestia

Efecte
T Avant aperst rsi stat s+pmpetnamriul @aarn etnt echourip estd tfliae crreedLo:
/ I'ibera 1 ndepedugecrncemaatio miar e

Folosirea PVP c a b zeatréa calcularea taxei claw-back pentrup r o d u ¢ antluderea numiai a
tratamentelor ambulatorii Tn calcul.

Cresterea cdepamiul e na selradgoen verlituri crescute pentrut oat e enti tatil e
l antul de apr owiuzdstrimion g farmacii.

Cu toate acestea, T n Romania, doar meestdenicatori i trebu
suplimentar, care include pe cele retinute de ceilalti part
studi at e22% giratnaax el lae dekt a turnb i pl reo dsuntde fapt taxe pe veniturile
partenerilor sai din |l antul de aprovizionare.

Atunci cand sunt combinate cu reducerile,unpr oduc at osra tprledbtuciaessca 37 % din pr e
(deja cel mai mic din Europa) pentrua av ea acc-eos sliatdeparteadeedafisust enabi | &

KPMG
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Mecanismul taxeideclaw-b ac k ar t r e b uipenguwapérmite $ckec@mbat entitati d
aprovi zi onar eaxesdaar ge brapriut e \emta

I n cazul p rtaxalclaw-Batkaaretrdbis @ f i e ¢ alpeRuVM R t (apdedednaard al
producatsor wmlu pjedercompeansare de desfacere, care includ marjele (deci veniturile)

partenerilor din |lantul de aprovizionare.

Pentru farmaci i ,altaxeieldwabsaic kmemamiedmapl i catrebpentru prod:|
utilizat, deoarece statul ar atefie baloiile tatade canpansate peo at e i nf
farmacie) — mai multe forme de mecanisme payback / claw-back aplicate pentru farmacii in mai multe

tari UE (Austria, Finlanda, Ger ma n.iAkernativ, narjelel@, Ol anda,

reglementate ar puteas a reduse.

Pentru distribuit oraicep a s idetaliuaperérk i rgfac rt mecesare hueeste

disponibil. Asadaro optiune ar fi reducer ea aldistjibeitbriiorr r egl en
Totusi, dcesteammagecse apsbii clda vanzar i bda celeommperssatd, ©
analiza detaf é atdddd @erdrb adetermina noul mecanismal mar j elanre, anal.i

n e c e sooperarea distribuitorilor.

n plus, impozitul claw-back ar trebui calculate doar pentru tratamente ambul ato
piata nu au nici O putere Tn a controla bugetul spit
termina.

Efecte
9 Nici un efect financiar asupra statului, deoarece povaraf i s estelddarr edi stnuirledius &,

T Pentru pacienti, e f e-edcaedul lai medicameate ieftin@ mu arfdice |la Bsouk f i ¢
Tntreruperii tratamentelor (deoarece produsele care suntin prezentnepr of it abil e datori
fiscale grele nu ar intAmpina riscul retrageriidep e p)i at a

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

Aceste medicamente ieftine constituie majoritatea tratamentelorf ol osi t e (8886 diptatalil e nt i
vol umul ui) dadnonzadorparte @ aheltuielilor totale cu medicamentele (29%).

intimpcesuntinmodclari mportante pentru bundstarea popul atiei,
t axa -bcacakw ca si me d i ¢ a me rimpactuldinanter net sngltumaime,gad i v ( dat or i
pr et ulmicd). El¢ sunt profitabile | a | i mi sant(dpcafitabilaeputesssda produc
intrerupa / impoau incRomaaia in favoarea unor pi et e mai profitabile,

serioasepent ru confor mar ea | docair at ament a pacientilor
Efecte

9 Impact neutru pentru stat (deoarece taxa claw-back arfir e d i s tpentribnueti¢ar@entele cu
preturi maRONpari de 30

f Avantajospentru pacis@omni bi | i & aatamentelar enai dettineA conformare la
tratament

Pentru medicamentele dezvoltate /pr oduse | ocal , i ntroduc e rtamsferuln e i gar a
tehnologicpentruo per i oada | ipmiettatl a8 ud anatnidaipegputul proeeswdutda b i | i t
dezvoltare.

Producatorii l ocal i care planui esdgesr@eriinvesseacac@af it
un grad ridicat de incertitudineT n | egatuvir abilitatea fi reaawidesafageria i nves
care | a Tncepot uls aviapl@éap ét tset@esiorme in intreprinderi care pierd bani

atuncicand pr et uri | e s c ad ulpcaastfel degroiscte suntitemendte. a t

Introducerea u n e i gar ant i itramsferuriie deetehnofpogenpternut r u o perdw@ada | i mi
deciziade a i nvespe, baah c odoea tpiid tnceperearproiectului. Aceastaar crest e
predictibilitatea rezultatului proiectuluis i ar Bnestajap de investitii
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Efecte

 Avantajospentrustat—i nv est i t,inispecialfers caidtei vi t ati ac®kalCRRdDt & u valo
mare, ar duce la plata unor impozite maimari(e.g.pe profit, )mueséj mate T n preze
peste 100 milioane de Euro.

f Avantajospent r u p medicanentele produse local ar fi mai accesibile d a t o costurilér

pot emhaisabBzutDei sponi bil it at edinnomentce lpdawnor nedicancentea s ¢ a

fima i usor de depasit.

Amendarea forecaiddériegll emeé h o e @eatrd C&tpénmualinelude teatee

model el e de afacer.i aplicatecdd viind@&tsitlrei adef a&Cr maceut i c
Tn | ediislcatl ida r stimalent fissate Semnificativesuntpr evazute pentru fir me
efectueaza &D.Céawmiait ipiorde@nCaf dedulsaupei mentara de 50%
cheltuielile eligibile, care poatefia p | i dedfirmélecare’ nr egi streaza costur.i Cu cel

/sasudezvol tare tehnologica.

In prezent olecajonaglieareaatestorrst i mul ent el or 1 n jndasori@aaf al
i nter pr et acriterii dedadificaze. unor

C&D este puternics p r i jniUR,icd rumeroase mecanisme prezente, cu Marea Britanie avand un
stimulent fiscal concentrat pe industria f ar mac € ot icdedmpozitare r edupseant r u product i
| ocallaval oare a)daugata mar e

Criteriulpebazac &r ui a rezul tat efied ea @i id&dotaribumbili, per@ré opsublor

beneficiu, n s cop u | c r e b toesteidificil deeaplicat dinr indment ce firmele e x pl oat eaz a
rezultatele C&D prin alte metode decat folosirea pentru propriile lor nevoi, In procesele interne ale

firmei, e.g. firmele e x p | o0 ain general rezultatele C&D vanzandu-le saur ecupereaza <costu
asociate de la grup.

Sol uti e paremdar¢ail ®lgd sl at i eAa sfii deexfqdnutartdadnuetdtimdurseé 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 e f e c acesteaauhte masur
implementate, s-ar putea transforma in ben e f i c i i directe apgedruppeinemtui .stAm,
estmatca astfel de efecte ar putea include:

1 Reducerea cheltuielilor cu medicamentele cu aproximativ 100 de milioane EUR pe an, acesta

cumul &nd at &t bani. pacientul ui platitor, cat si ec
suma ar put ea f gistemn eu stdpul del & d& exédmplu , creste accesibi
tratamentelor noi saur e di retcétaitorne alte zone unde sistemul de
exemplu;co-pl at a, asigurari complementare private, etc);
T Crestmaimgpi dadcac e s i lratamenteB ¢ i p e nt r yca pzultat @ mtroducerii pe
pi aahcime di camente generice. In exemplele trecute am
35% Tn termen de 6 luni de | a intlrarearg@eseiataui
di sponibilitatea crescuta pentru pacienti
T Nu Tn ultimul rand, masurile care ar putea Tncuraj
aborda barierel e aceastalam ep rsespdmint ¢ wsnttrdi a | ocal a T n c
pozitiei sal e, asigur and a xdref e putea sprijimh mplementatea da de |
ulterioara a altor ol iputceda pleuac airre csamastiuderlag e p
sistemului de sanatate.
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Anexa 1 Analiza tarilor selectate

Aceashaxa include o analiza mai det al i at aPoniac el or s:
Sl ovenia, Suedia si Marea Britanie.
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Frant a

Politicile care afecteazt aprovizionarea
1. Aprobarea puneri. pe pi a’Ht
Aprobareadepunerepe piata este acordata fie de EMEA fie de A
(AFSSAPS)'.
Pentru a fi aprobate pentru comercializare, medi camen
bi oechivalenta. Medi camentel e gensupusgecunor maejianter
echivalenta mult mai stricte.
2. Stabilirea pre™uril or Hi a compensktrii
a) Procesul lukrii deci zi ei
Furnizorii de medicamente tr epelistelepozitieimvedeie&c e pentr
obtinerii de fondouriigadieorlia adsei gsuarndartialtee of asi gur ar €
Preturile de compensare al produsel or de ambul ato
pretur.i l'i bere.
Compensarea medicamentel or poate fi inclusa Tn un
l. Compensarea medicamentel or prescriseligt®e farmaci
medicamentelorc o mpensate pentru asigurati.i sociali);
2. Medi cament el din spital | $ pe @it & bprobadetpénttud e nt i i i
colec)Yivitat
3. Medi cament el

umpe numai pentru administrarea 1|

4. Medi cament e c
e sanatate, Tn plus fata dle taxel e

asigurarile
de diagnostic.

e
i
e din spgihdambul avoaite (4al patéeeRéeéf i oc:«
s
d

Produsele farmaceutice suntincluse pelistei n doua et ape:

o Pasullconst-a Bualtuar e t eh Hawedutwite decSantedHA]) catee
g @ z d u i enssia de e@luare a medicamentelor,numi t & @amisiadeitograns p.ar ent a

Aceasta din urma emite o opinie referitoare |l a wur
1. Beneficiile medicale (Service Médical Rendu-SMR) : se wverificd dacd mec
trebuie compensate si care ar putea fi rata de

1) Eficacitate si siguranta
2) Pozitia medicamentului Tn strategia terapeuti (

terapeutice
3) Gravitatea bolii
4) Tipul de tratament: preventiv, curativ sau simptomatic

5 | mpactul asupra sanatati.i publ ice
T Conform evaluari:. a ¢ e detewnluarecai n c i criterii, C O0Omi
medicamentelore val ueaza nivel ul beneficiului medi cal
Exi st a 5 niveluri
1. Major
2. Important
3. Moderat
4, Slab
5. Insuficient pentru a justifica 0 compensare
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2. Evaluarea 1T mbunat aticale (Andioratidnnu Sereice WMédical Rendu - me d

ASMR): aceste standarde de clasificare ofera o
comparatie cu alternativele. Este rezultatul ev
produsele existente sau terapiile existent e. Cu exceptia cazului Tn cal
primul din categoria lui, evaluarea este facuta
categor i e ftaerrmaapceeuuttiiccaa, produse care sunt dej a |
Tmbunat atire metamlebeneficiilor

1) lnovare majora

2) Tmbunadatatire importanta

3) Tmbunatatire semnificativa

4 T mbundtatire mica

5 Nici o T mbunatatire

3. Populatia tinta eligibila pentru tratament 1Tn r

4. Tnunelecazuricomi t et ul creemepemasnadrdea doar pentru o sel ec
unor anumite grupuri de pacienti, sau acordat a
specialist sau cadnd pacientul este "Tn conf or mi
cere un angajament companieideaef ect ua studiile Tn vederea eva
reala sau a utilizaaprnobede  amamh ed ar idiup a

o Pasul2,l uand Tn considerare opiniile si evalwuarile d

n liste cu:

1. Stabil i vueadp €CentétEcomomique des Produitsde Santé ( CEPS) , dupa
negocierea cu companiile furnizoare; decizia de
f Tmbunadtatirea |l a nivelul beneficilor medicale
1 Pr e tomparatorilor locali
T Pretul produsel or pe alte piete din Europa (711
T Previziunile vanzarilor pentru urmatorii 3 ani
T Conditii de wutilizare previzibile sau reale
9 Dimensiunea populatiei tinta

2. Compensarea ratelor finxal deacRemaeuilJinliameAs iNgui i i
Sanatate (Union Nationale deBNCAMysebadatAhdaspean
beneficiile medicale;

ITnregistrarea pe |ista medicamentelor compensate
perioadei, comisiadeeval uare a medi camentel or reevalueaza be
de T mbunatatire al beneficilor medicale, pretul p
cazuri, reevaluarea este planificata din timp, ma
suplimentar e dupa ce a avut | oc compensarea (date clin
Durata proceduri.i (de | a aplicarea rambursari.i p a
Oficial) este Tn principiu de 90 de zile pentru s
pentru medicamentele farmaciilor de vadnzare cu am
din urma Tn 2007 media a fost de 282 de zile (nei
CEPS Rapport 2007);
b) St abilirea pre™uril or
In ceea ce priveste politica de preturi, medicame

1. Medicamente de ambulatoriu compensate

Pretul medi camentel or de ambul atoriu compensate
f abr i c afarmacifordevanzarecu amanunt ul include marja distri
farmacistilor, ele fiind reglementate.
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Exista politici speciale de pret pentru urmatoar e
1) Medicamente foarte inovatoare (nivel ASMR de la | la lll)

Preturile medicamentiemboun &todatritrei iTnno vbaetnoeafrieci(i | e me
la I11) trebuie sa fie Tn concordanta cu pretul m
Conform unui angajament intre CEPS si Asociatia I
cu beneficiimedical e i novatoare >= 1|11l ar trebui sa aiba u
tarile comparabile din Europa, de exemplu Ger mani

cinci ani de la includerea lor pe lista produselor compensate.

2) Medi camente alvetchuoexpirat Hi alternativele |o
cand brevetul unui medi cameontl iesxtpli rdae, gersutpe giemreergic
sau de fabricda scade cu 20 %.

Pretul de fabrica al alternativel drabgémériade este

produsului original (princeps), nainte de expirarea brevetului acestuia".

Aceste scaderi de pret ale genericelor pdienudauza
princeps, afecteaza direct doar medi caomempgetliet inwd , da
asupra tuturor categoriilor de medicamente generice.

Dupa 18 | uni de | a expirarea produsul ui, preturi.l

o Rata de substitutie este raportul dintre numaru
princepscar e au fost substituite cu un medi cament ge
medicamente princeps incluse in lista de medicamente substituibile;

o Daca rata de substitutie generica depaseste sau
scade cu 12. 5efericuluiacade pur7®;t ul g

o Daca rata de substitutie gener icup@nzandprodusub nge | a
original si genericele sale) este eligibil pent
(TFR; vezi mai jos).

Pretul de f albedicaméntelerfdeambulatoriu@dmpensate, este de asemenea,
afectat de urmatoarele reglementdari care privesc
di stribuitori si farmacii.i
Marjele farmacistilorepéecersumédicadmehtetleepgebhaza
piata al produsul ui original, exceptéand medi camen
referinta. Marjele distribuitorilor si farmaciilo
Farmaci il or Ipgiestreapdremireaduceri [/ rabaturi Tn 1
fac asta din cauza concurentei dintre furnizori:i
Ef orturile de a recruta medici catre eforturile p
succes, si todeiadeed eauweaur egnlderneepnitaar ee fsoirt uri |l e c at
carotaa lod erit dr ept uauofaiestiraulerseditasciare peatiu substituirilee
generice:
o0 lee;au fost acordate acel easi mar j epradosel@ | ut e pentr
originale;
O au primit majoritatea beneficilor din competiti
primesc reduceri;
o lissa permis sa obtina reduceri [/ rabaturi pana | a
taxe (PFHT) pentru medicamentele generice comparativ cu 2,5% pentru medicamentele
princeps.
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Producatorii generici platescogperear éacommern sital ap
in vedere ca acestea pot fi asimilate rabaturil or
producatorifadeagesetei pbati 1T necdmpepsate,penttucaray pr odu s
aceste |l imitar.i nu sunt Tn vigoare.

2. Medicament el e admini strate pacien™i |l or interna’™i 'Hi
Medi camentel e administrate pacient-dl bspété@aitelrai (c
de produse inovatoare) |l a fel ca si medi camentel e
OTC) au preturile libere.

Marja distribuitorilor si a farmaciilor, daca est

c) Compensarea
Doar produsel e car e ofidile@edioalesaunprodocetodomiiinestil n ser v
tratamentului sunt compensate.
Toate medicamentele compensate sunt incluse T n |1
ani , dupa care ele sunt reevaluate.

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

1. Toate medi camentele de ambul atoriu compensate n
Conform evaluari.i beneficiilor medicalid i(tSMR)p,a pr
cum urmeazd (T ncepadnd cu 2011); Uniunea Fondul ui
adiduga sau scadea 59 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) Medi camente scumpe si de neinlocuit (de exempl
2) Toate medicamentele prescrise pentru o boal a i
cuprinde bomddnigcayvei sdi ferent de ratade compe

3. Medicamente generice incluse “"n sistemul intern

Cand o decizie este facuta pentru a transfera un

referintd (Tarif Forfataire de Responsabilite, TF

1) Un "nivel tarifar” este stabilriat &demiCE® Sg dwlcsat i
generice;

2) Grupurile generice sunt definite |l a ATC nivel 5
pachetului;

3) " Nivelul tarifar” actioneaza ca o | imita pentru
de referinta pieauluidecomparsareydivalul tardar este de multe ori
egal cu pretul genericelor;

4) Toate medicamenteledintrrun grup de generice au acel asi ni ve

In 2010, 195 din cele 939 de grupuri de generice au avut TFR;
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4. Toate medicamentelead mi ni strate pacien™i |l or interna™Hi ca

categoria b
Ma i putin de 40% din medicamentele administrate p
compensare Tn sume forfetare care sunt al ocate pe

grupele de diagnostic (DRG).

5. Medi camente foarte scumpe administrate paci en Hi
eliberate de farmaciile din spital ckttre ambul a
afara spitalului

Medicamentele foarte scumpe administrate pacient i | or i nternati, la fel ca
el iberate de farmaciile din spital catre ambul ato
spitalului, au o suma de compensare fixa, Tn afar
acorduri cu industriacareregle ment eaza cost ul (cheltuielile asigu
aceste medicamente. Dacd nu se ajunge |l a niciun a
de compensar e. Procesul se desfasoara dupa cum wur

1) Companiafurnizoarepr opune pretul ;
2) Preteulvesste ca un plafon pentru compensare de ca

3) CEPS se poate opune acestui pret Tn termen de 1
4 1Tn cazul 1n care pretul nu este declarat sau CE
al Ministerului;
5" Pretul carerredgzudl tdde cesiune” sau "pretul de res
compensate, dupada cum ur meaza:
f daca o institutie de sanatate achizitioneaza |
acopera diferenta de cost;
f daca institutia achubkipriemelazde uane pirvmdal,s
oin cazul medi camentelor distribuite catre am
di ferent a;
oin cazul medi camentel or scumpe, institutia s
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 Tnsarcinate si pacientii dezavantajati
2. Procentajul din pretul me d i c a—aeestd esté acoperihie ac oper i
mare parte |dke daesis@wradrait e, compl ement ar e
3. Tn cazul medi camentel or incluse T n grupurile in
pret mai mare decéat nivelul tarifar, diferenta
amdnuntul al medicamentel or.
Politicile care afecteazt cererea
1. Spitale
Ministerul Sanatatii reglementeaza |lista oficiala
autorizate sa | e cumper e. cossisausnetmeanl ecaa tiuni tfei epceanrter L
ce produse .sa cumpere
Spitalele, de ob|ceuate:(1mnmtagncmreﬁr| l'icitatie,
47

KPMG



2.

3.

Medici

Cantitatea de r et et aeprescéesecale madieilorsunt nottorizateidel r i | e
fondurile de asigurari de sanatate dupa consultar
Medicii pot prescriepe DCI. Ei pot, de asemenea, S& Se Oopuna s

o

generice, incluzndome nt iprene et et a.
Medicii au, de asemenea, unele stimulente pentru substituirea medicamentelor generice: in

cazul 1Tn care cheltuielile farmaceutice cresc pre
taxele de consultatie si de vizite.

O c¢ o n vece médiciiedin 2002 aofer it o reevaluare a taxelor pentr |
cresterii DCr(e2sb5c% idpitni irleotret el e scrise). Acest lucr

4. 2% Tn 2002 la 12% in DOL12 a ratei retetelor scr

ITn 2009, autoritatintradeus eghcinemae Aidteiu@uobl i gat or
DClin cadrul grupurilor de medicamente generice. Aceasta prevedere nu a avu

i mpact suplimentar, rata de prescriere pe DCI ram

2012.

Farmacii

Agentia pentru Protectia Produselor de Sanatate m

generice si stabileste ogrigingbsuir i d eb stairteu ecrmtnitii ns dpir ogl

Farmaci stii pot Tnlocui T n cadraul dacea aprruoidugsruwlp,p e

il ofera este mai ieftin pentru fondurile de asig

inlocuiesc. Farmaci stii pot sa Tnlocuiasca produs

un nume de marca.

Far maci st i i fieaociae pentroa inlecnit e

A Adaosul comercial aplicatd e f ar maci st i pentru mecddulatpeane nt el e ¢
bazaprwuide f abrica aidnalprodusxtepti a medi camentel ol
sistemel or ale preturédsbpbirgdeacedasi nt @dmaade fledni
medicamentelegener i ce ca sSi aceea prigioale€.®Péenrtd de | a pro
farmacisti, céastigurile din vanzarea de medi cam
acestea din urma au o marj a puomedieameéentelal @ dubl a p
princeps sfremedpnemiania bot al @ompensateanedi cament e
farmaciilor. Tn 2012, GEMME (Asociatia Profesio

estimat ca medi cament el e pmpem @mMAcE princomp &r antaire a de
cu 21% pentru medicamentele princeps.

A Farmaciile au perrmiduiclerda /s a bdabatllidreéd dde paséul p
fabric mai p u timpozitul (PFHT) pentrupr odusel e generice T n compar a
pentru medicamentele princeps.

A Producit orii de medicamente generice platesc far ma
cooperare comerciala. Deoarece acestea pot fi a
pentru produsele generice, producatorii de medi
| egdtd cu pnmeconhpessaté, e pentru care acwmsuigomme, |l i mitar.i n

A Exista, de asemenea, o Tntelegere Tntre Uniunea
Sanatate si Uniunea Farmacistilor-apeangaj atcsas
atingada o rata de"inRolb, srescahdgtadatde h 65%8n52005. Dac a
farmacistii nhupB@®uwngr mclesitrapl ementeaza pretur.i (
afecteaza profi.turile farmacistilor

Pacientii se pot medicamestelegenbrise dazimdare:i i cu
A Pacientul pl at espgeatrucheé liec amé at de peetare T cump:
A Pacientul

poate recupera ulterior prin depunereaunei

pl atestecodnmeasdsmmdépeat upaptaait T n av
i cer
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Aceasta ultima dispozitie a fost introdusa Tn urm

Fondul de AsigurariAtdlearstainqu et ed @t or iLtod rreat ei de
scazut,lm dd&mparati e cu o b%,asemnavun cordregiomabcni t de 80

uniunile de farmacisti, Tn scopul de a introduce
carer e f medi&camentele generice trebuies a r e fioramullaar ul de revendicar
f ar a dpel actaatt reeFondulAsi gur aril or de Sanatate. Acesta &

pacientr e f uz & s uch meadicamentegemerice, f ara o mentiune de acest
prescri sa de mdrebuies a apcledstteaasca T n avans -pientru medi

recupereze ulterior costurile de |l a Fondul Asigur
pentru creante medical e.

ITn afara de Best introduce inspecti.i la farmaci i,
Asigurarilor de Saoatfeatremasca irlef wzaer eplnaut aapl i ca ace
Acest plan a deu%haratei e st edspartamentiint2ani.i e T n
Stimulat de acestsucces, aceasta mmogresigeaefasi zata T n toate r
incepand cu sfarsitul luni i iulie 2012, cu scopul
Cu toate acestea, 1Tn unele cazurrii,ncfeursnipzroertiuir iplroir
generice, eliminand justificarea sistemului 1Tn fa

randul publicului.

Pacientii sunt vizati prin campani. de publicitat
medicamentele generice.

Cu toate acestea, eforturile de promovare a medicamentelor generice au fost incetinite
considerabil de disputeledinme di a T n ceea ce priveste eficacitat
medicamentelor generice.

.  Stareapi e™Mei , consecin’™el e ( pr oefoemele hiateih considerarer eveder i |
1. Rezultatele politicilor de substitu™i e generict

Piata medicamentelor generice a crescut din 2002
vol um si de |l a 5% pédana |l a 13% din punct de veder
miliarde), calcul ate ca si ponder i cdmpengate.t al ul pietei d
Programul de dezvoltare generica a condus |l a ecoc
incepand cu anul 2002
in perioada 2002-2011, substitut i a generica a realizat at at econ
asigurar.i de sanatate care au depasit 7 miliarde
comparativ cu pretul de princeps, cat S i economi
intrareapepi at a medi camentel or generice ( cu 20% incep

2.

Conform Asociati ei Producatorilor de Medi cament e
produs economii in valoare de 2 miliarde de Euro in 2010, din care 1,3 miliarde pentru

fonduriedeasi gdeasianat at e.

Progres si provockhtri

Piata medicamentel or generice a Tncetinit progres:s
3% in 2011, din cauza:

o Unei scaderi a ratei de substitutie de | a 82% I
o Reti ccerneisacuta a pacientilor cu privire |l a medica
o Utilizarea de retete nesubstituibile de catre m
Rata de substitutie a scazut de | a 82% in 2008 |
asigurar. de sanatate edinmeata dé& Giubsaieéupriecec
de 14 milioane de Euro 1Tn economii.bsSdtesiiemeaaz.
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produs pierder:i ale economiilor potentiale Tn val

anul ui 2008 si amanail 204fLar piltws] pierderi al e eco
asiguratorii Ccacsmplgeumentearpiotentiale din substitut
2,3 miliarde de Euro Tntre anii 2009 si 2011.
Aceasta scadere poate fi explicata de:

o Addugar emoidemol ecul e pe lista de substitutie, f
rata de substitutie din cauza Tnt&rzierilor 1in
o Reticenta <crescuta din partea pacientilor fat
controverselor r ecent e |l egat e de eficacitatea S i S

neincrederii Tn medicamente;

o Extinderea folosirii mentiunii de “nesubstituib

In data de 4 iunie 2012, Asociatia Producadatorilor

c & meabuzauide dreptul lor de a se opune substituirii cu generice;

A Iln aprilie 2012, rata de substitutie a scazut I

~sfarsitul anului 2009;

A Conform unui studiu BVA, 22 %esubstimbile;et et e au fost

A Conform furnizorilor de medi camente generice,

~aferent folosirii abuzive de retete nesubstitui

A 614 milioane de cutii de medicamente generice au fost vandute inanul2011 T n Fr ant a, ¢

3% mai putin decéat T n anul precedent ;

A Alte practicicar e afecteaza substituirea generica: pre
t o'y ”

Fondul Nati onal de Asigurari de Sanatate a publi

furnizorilor de. medi camente generice privi nd stuib oareu | de r

atestdaara.38 % din retete ™Sunt nesubstituibile

Exista mai multe impedi mente pentru politicile de

o Tendint a medicilor din spitale de a prescrie medic
substituti e; aceste retete sunt continuate de
atitudinidi acestora <cat S asupra adaedeudi ni i
pretur.i strategice ( d es e orpracticdte der furhizord rde sau d
medi camente princeps ai spitalelor, de multe or
scopul exercitari:i influentei ment i oannaitlei emasii s |
asupra pacientilor;

o0 Anunliddride opinie cultiva suspiciuni privind efic
generice, pe baza unorargumente ns el dtioareesti i ntifice;

o Companiile farmaceutice submineazdie sprhesduidai Tea
too” noi, brevetate si scumpe, fara bravbtanatatir

expirat, dar promovate intensiv in detrimentul unor produse echivalente din punct de
vedere terapeutic, dar mai ieftine.

Exi sta, defastmeneaare Tngreuneaza adoptarea de m

o Probleme ivite la nivelul u n i t &g studlii@linice, care sunt situate de ob
din motive de cost; i nspeahni bhbEdevelad@mablentegiave T n c ad
si numeroase, inclusiv falsificaread e i nf or mat i i ;

o Stimulente financiare nemotivante pentru medici
performanta, | ipsa sanctiunilor, atitudine de s

0 Refuzul substituirii la nivelul paci ent i | or Si o] atitudine ma i
farmaci sti;

o0 Dezechilibre 1T nmateiewanttiece pmedest ece poarta o res
pentru prescrierea de medicamente generi ce, f a
pasivi;
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Tn
0

(o]

Ingustar ea grupurilor de substitutie: un grup de s

sau forma; acest lucru mareste pretul de refer
produsdintrun grup de substitutie;

Ezitarea farmacistilor de a pr asepitalelora substitut.i
NeTncrederea publica Tn medicamentele generice,
simplistada a institutiil or & ea gduevtee rnnainmaatttuadinge | saci
foloseasca jumatat.i de adevar 1Tn cadrul di scurs
mesaj;

Strategii de brevetare din partea producatorilo

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

generice;

1T Aplicarea de certificate de protectie complen
acestea intra 1 n v brevetdor aigi chwap @ecluepese monapole a
pentru nu mai mult de cinci ani S i CuU o0 peric
de cincisprezece de ani;

1T Procese menite sa descurajeze producatorili de

1 Concentrarea eforturilor lor de lobby asupralead er i | or de opinie T n cadi
medi cale; producatorii de medicamente generi c:¢

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

2011, pret ul medi camentel or generice Tn Franta
Conform GEMME (Asociatia Producato+#l24nar de Medi
mi c decadt media europeana;

Conform CNAMTS (Fondul Nati onal de Asigurare a

mare decat T n cele sapte tari supuse studiului

In2012, medicame nt el e generice reprezentau 24% din volum
medicamentelor compensate.

3. Reforme (propuse)

Fondul National de Asigurari de Sanatate are 1Tn v

generice pe anul 2013 la 30% din cel al produsului original (princeps). De asemenea, are in

vedere stabilirea unei Tntelegeri Tntre medici pe

generice.".

Comi sia Nationata deMiTnassepraukuni Sanatatii ur mar e

proces de evaluare pentru medicamente, numit ITR sau Indicele Terapeutic Relativ, care ar

Tnlocui Beneficiile Medicale si TITmbunatatirile Be

pretul unui produs si nivelul de compensare pe ba

intermediul acestui sistem, medicamentele comparabile vor fi compensate la un procent

similar, Tn timp ce produsele®™inovatoare vor avea
4. Recomandtri din raportul #AEvalwuation of the Frenc

Imbaud etal., me mbr i ai Ser vi ciauAfacerilodSecidlen s p e c "Hi e

Autorii sugereaza eliminarea | imitari. reducerilo

introducerea sistemului de taxare claw-back.

Tn
0

KPMG

cazul medicilor, autorii sugereaza:
Introducerea unui sistem bonus-mal us potrivit caruia cei cu rata
medi camentel or generice nesatisfacatmare vor fi
situatia opusa vor pri mi bonusuri;
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o Folosirea programel or de sccalicewleaat ome dciac abadz aarp emr

devina obligatorie, urmaeited,es®dCdjute prescrier
o Folosirea prescrierilor nesubstituibile ar treb
control ale doctorilor consitdteteri ai fondului d
ITn cazul pacientilor, autorii sugereaza:
o Ca acestia ar trebui sa fie educat:i ma i bine;
o Ca |l pcoatiucembal &riii ar trebui scris pe ambalajul
o CaDClul substantei active ar tr alpwdusukivin denti at m
comparati emau,cnatm&ti epentru medicamentele princej
generice.
In ceea ce priveste siguranta sanitara, autori.i r
de control de calitate pentruu n i t detstudiidebi oechi val emnidatdeti i lpentr u
prelucrare a materiilor prime din tarile terte, p
De asemenea, autor i recomanda o campanie de publ
profesionistildi dcAtdemepiubl isa@ahat ani scopul de a r

medicamentele generice.

Autorii estimeaza i mpactul masurilor de economisi

0 O reducer e dJeaiP% pemes medacamentele generice f a tlexele princeps
Tnainte de expirarea brevetelor: 290 milioane de Euro;
0O 0 crestere de 5% in prescrierea de medicamente
0O atingerea unei rate de substitutie de 85% in ca
Euro.
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Germania

Politici cu impact asupra ofertei i p r e "Hucomperisare

Medi camentel e sunt c¢| aesompensate HoecOompendatewda cat egor i

1. Medicamentele necompensate includ:
o Medicamentele OTC, exceptéand cazurile c&dnd sunt p
beneficii;
o0 Medicamente pentru boli usoare pentru persoanele
o Medicamente ineficiente (nu sunt eficiente pentru scopurile dorite sau cu efecte neevaluate n
mod cert, i ncl us eneqpmpensated;t a neagra sau
0 Medicamentepentrucares-au prescris | imitari la anumite indic
indicatii specif i moemedi€atinueprae wsni tt,r altianmmeanta doua, | i1
prescriptii Tn afara |imitelor
o “Lifestyle medicines” (Bprgrextampépy,pperhtuurendadte
pentru T mbunatatirea performantei sexual e);
Medicamentele necompensateau pr et | i ber.
2. Medicamentele compensate—acestea i nclud toate medicamentel e

enumerate mai sus. Ele au fost grupate in medicamente cu beneficii suplimentares i
medicamentef L r £ b esopiméant@riedomparativ cu medicamentele existente:

1) Medicamentef L r £ b esopdifhéntarie tomparative cu medicamentele existente sunt:
o Medicamente ce contin substante active preexi sten

o Medi camente ce contin sub sptoaesiluedervaliuarea asi fi cate ¢
subst an™He |l o desaisnaijas.eca axnol oferi nici un beneficiuadit i on al comparati
Cu substantele existente.

Medicamentele f £ r £ b esopdifhdantariedomparativ cu medicamentele existente sunt

incluseinsi st emul intern de .BefeemoTHLi at pre™Hdei Fteferir
pr e Hugt d oirol elsitneil t £ Peme rivo a mimbpacitent i i trebuie sa
partea din pretul medi camentul ui care depaseste p
“Folosind o varietate de criterii, produsele farm
ni vel uri (tipuri) cagreowmas” suncamemiae {fjoumboi de

biodisponibilitatea:
0o grupedenivelull -t oat e produsel e farmaceutice cu acel asi
un medi cament original si competitorul sau gener:i

o Daca produsel e far maceut éritesuntcamparabilg diepdrictedlat e act i ve
vedere terapeutic si farmacologic cu produsele fa
formeazad grupele de nivelul 2; prin urmare, un g
medi cament e ¢ e nlageneriee, respectivele meédicdmente me-t 0 o— daca

sunt disponibile — copiile lor generice;

o Grupurile de nivel 3 sunt formate pentru medicamente cu cateva ingrediente active, In
consecinta sunt formate din conmbdomsidgratei de i ngredi
comparabile terapeutic;

maceut i

[..] Dupa gruparea pr r c
es e a prin fo

e asoci a
stabil c preturil I

osirea u
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procentajul de rperteettuel ddies proenfiebriilnet a asau sub acest
medi camente disponibile |l a pretul de referinta sa
Preturile de referinta sunt stabilite T n asa mani
sunt disponibile |la pesadtl dePretetidedrseéersaba
pachet. Dupa normalizarea preturilor Tn functie d
concentrare, pretul de referinta trebuie sa se si
plus, celdiputticmat2edYpachetele si toate retetele tr
egale cu sau sub pretul de referinta. Produsele ¢
in considerare. Calculul se Db¥“2earza ppripetratnittael de
sunt reviZuite anual?”

Medicamentele f £ r £ b esopdifhdntarie comparativ cu medicamentele existente fac
obiectul unui rabat de 10%™.
2) Medicamente cu beneficii suplimentarecomparativ cu medicamentele existente sunt:

o Acele medicamente considerate ca atareincadrulpr ocesul ui de evaluare a s
active noi, descris mai jos.

Pretul acestora poat e fcompensablba Ipirte tiunl maolde sl ipbee runs i
ti mp, se va negocia un rabat duprdcesaluinieesadure descr i
a substan'Hel ®ri @&et ivae prumie, T n aplicare T ncepand cu
l'imitari a prcerpensatey sSi a sumei

o0 Medicamentele noi lansate nainte de punerea in aplicare a procesului de evaluare a
substlarraHeenoi, care au fost introduse prin Actul de

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

Pretul acestora ar putcempensatintegralaricepind ¢uldugustmod | i ber
2009, aintrat in vigoare o blocarea pr et ur i |l or ce este programata sa
decembrie 2013. Medi camentele din aceasta categor

Politici valabile pentru toate medicamentele compensate:

Or donant a Medicamentelar 3 toir p u ddaoauri @merciale stabilite | a pr det ur i | e

vanzare ale producatorilor si astfel garanteaza p
in toate farmaciile din Ger mani a. Farmaciile treb
sanatate si un rabat de 2potBi Enervopetepaahet at Easma
rabaturi Tn functie de Tntelegerile contractuale

anumite medicamente.

“Fiecare fond de sanatatpr pdwd &t d mic heii af xromd a iaic,t el
astf el un producator preferat pentru substituirea
negociere a fondurilor de sanatate Tn moment ul ne
medicamente generice.™”
Farmacilenuauvoi e sa meglacieeze pentru medi camente, dar
importuri paralele.
Contractele de T mpartire a riscurilor sunt de ase
“garantia companiei farmaceuti ce didentuGompmamau mi t med
farmaceuticda garanteazdada prin asumarea unei part.
nereusit. Obligatia fondului de sanatate statutar
eficienta medicamentului. Comprdulauif adenag®iugurcar i
sanatate toate costurile Il egate de medicamente 1n
0O anumita r at &nahenitmtarcakde tmp.iinncazual contractelor de repartizare a
costului, un tip dae rciosnctulauwit sdpee ciinmepla,r tciornepani a f ar
obligata sa ramburseze costul medi camentelor T n m
of erita pacientul ui pentru o anumita afectiune de
anumita perioada de ti mp.
[ . ] Contractele de valoare adaugata se aplica T n ¢
reumatism, hipertensiune sau afectiuni respirator
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oferda reduceri mai mici, dar i n ssgphimemete of er & f on
pentru a asigura un tratament medical optim.”"

Pacientii supktasédpwu@m leasteostabilita |la 10% din p
intre minim 5 Euro s i maxim 10 Euro. Medicamentele Tn cadrul
pret mie MI% din pretul de refelthbhfa Ouperewaaept a
asigurata este eligibilada scutirii de taxe de wutil
asigurarodastamaacda mult decéat 2% din venitul anual b
cheltuitpeco-pl ati sau 1% din venitul brut pe gospodari.i
boal a & onica.

Politici valabile pentru toate medicamentele:
Companiile de asigurari de sanatate, farmaciile s
suplimentares i reduceri d¥ . pret Tntre ele.
Spitalelep ot n e g o c i distripuitogiitswarui cawu producator i

Procesul de evaluare a substan™ei active noi
Producatorii de medicamente trebuie sa prezinte d
paci entiie sla efbwrni zeze toate raporturile si testel
inclusiv pe cele esuate sau cu rezultate nefavor a
Comi sia Federala Mixta evalueaza gradul de benefi
alternativelesi apl i cperimiet dsmedud ,t area cu producatorii si

Beneficiul produsului este definit mai departe in implementarea prevederilor ca "efectul
terapeutic relevant asupra pacieatsdnmdtdtAcesscluw

ti mpul ui de boal a, prelungirea vietidi, reducerea

vietii. Beneficiile economice, Tn special benefic

indirecte precum grtleiviei tad ree ,angear artii lmai, pwtai ne de

nu sunt luate T n considerare. Beneficiul aditiona

"tratament adecvatd e c o mp™d'r at i e

ITn functie de masura Tn car e sopbrkitaseaavesta¢stel di spune

evaluat pe o scara de |l a 1 | a 6:

1. Beneficiu aditional maj or peste comparator

2. Beneficiu aditional semnificatiywv

3. Beneficiu aditional mi ¢

4. Beneficiu aditional necuanti ficabil

5. Beneficiu aditional ce nu poate fi dovedit

6. Mai put compadawmuld"t

Daca evaluarea este Tntre 1 si 4, “emitentul treb

Federala a Fondurilor de Asigurari de Sanatate (S

sa3uSpitzenverband Bund). Negocierile trebuie sa se

publicarealeterminaridi

Dacd negocierea nu are succes, partile ssent oblig

astfel suma rabatului.”™™“ Or ganul de mpushintturna jp reessteed icnot € i ndepen

doico-ar bi tri i ndependenti si doi arbitri at &t pentr

industria far macreafgr eizn.dubsstbriitar iviorc afrie numi ti de czé

Industriale Federale Germane. Organul de arbitraj va lua in considerare sumele efective de

compensareapl i cabile Tn alteompae nstaakdiolpietnde .d eSuomraganul

se aplica Il a un an dupa prima plasare a produsulu

deciziaorganul ui de arbitrX%).este emisa ulterior).

Dacd evaluarea este 5 sau 6, decizia este luata 1

o Dacd sunt medicamente asemandtoare in grupul de
intern de r ef ercompansat|laa porreetfuerlriildograrsaif erent gr upul
respectiv;

o Dacda nu sunt medi camencomperadiemaasada ofaele, T mcsdte cos!
tratament-ul dépadgieasica pe cel &1 tratamentel or e:
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“Pr o du c poate depuhe plangere Tmpotriva modului de determinareapret ul ui ; T n ori c
caz, actiunea nu face daedstusipminaat dpt predultazubt
procesului. Pr oducpbatal solicita o nouda evaluare |l a un a
determinafd "negative

Politici care influen™Heazt cererea

1. Medici
Medicii “trebuie sa iTndeplineasca obiectivele de
medicamente®™"” , definind |imite ale costului de prescri
pe baza costurilor medispaei plrietsatfd tecreng danag dlush.ct i e
putea confrunta cu controale de audit in ceea ce
comportamentului lor in prescrierea medicamentelor™” si e necesara a doua of
ca acestia sa poata presmpe.i e medi camente foarte
Medi ci i au autoritatea de a exclude substituirea
pacientil or.

2. Farmacii
“Tn cazul 1Tn care medicul nu |imiteaza substituir
inméneze produsul pentru care un contractde r abat T ntre asigurdarile de
producat oigoparestadan un pr-adfidacua cabatsnu este dis|
farmacia trebuie sa ofere una dintre cele mai i ef
formda de dozafii aptifmésc pmediecname®tul specificat
Farmaciile sunt remunerate cu 8,1 Euro pe pachet de medicamente distribuite plus un
procent de 3% din vanzari ; astfel, acestea sunt m

3. Paci en'Hi
“Desi pubkctctiat aneéda der consumatori pentru prescrie
permisa Tn Germania, firmele pot face publicitate
astfelunnumedemar.caPubl i citatea pentru medicamente nepr
medicamentelor prescrise deoarece numelemarest e i dentic P ambele pie:
StadiulcpmneéHein™Hel e (proiectate) ladtesh prevederil or
considerare
Dinpunctdeveder e i storic, pretul noi |l or medompeasate nt e a f
inintregime; acest |l ucru a constituit un avantaj pentru
datorita faptului ca pretul Tn Germamindeematfiohnhad
de referinta a preturileaulalmidcalterIldael catfy&r iComClse
Mi xt8A)G pe baza rapoartelor emise de | QWI G, prin
Acest lucru a condus Ilelamagau ex¢dicamientete icateing afereau s i chel't
niciun avantaj real comparativ cu medicamentele d
medi camentele recent aprobate Tncepadd.cu anul 19
Medi camentele cu adevd&adevamoovcfaeoaae,bemefri ¢dinit, a
preturi prohibitive.

Pentru a remedia aceste probleme, Tn anul 2011 a fost adoptat Actul de Restructurare a

Pi e tmedicamentelor (Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz, AMNOG). Prin acesta se
sustcianepentru fiecare medicament, producatorul tre
suplimentare comparativ cu tratamentele existente.

I ntr oduc er e acompensdaremnegociate pentd @oile medicamente conform AMNOG

a fost est i ma t2ailidrda de€Epro o economai pa an™™.
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Polonia

Pol itici care influen™Heazt oferta

Pre™uri

Preturile sunt stabilite Tn mod individual de <cat
recurs printr-un proces ini n s t demrdntancios administrativ®.

Deci ziile sunt luate pe baza urmatorilor factori
o Eficacitate clinica si practica;

o Sigurant a;

o Comparatie cu produsele existente;

o0 Rata de risc/beneficiu;

o Alternative;

o Costuri si i mpactul asupra bugetul ui;

o Apl i dirace;i i

o Compensareai n alte tari; _

o Ratade cost/ beneficiu comparat a cu>valoarea unui

Rut a n de disaibuide a medicamentelor in Poloniaestedupa cum urmeaza: Furr
s t r -&distmibuitor -> distribuitori t e ¢>farmacii sau spitale-> paci ent i

Dupa pdeistaebilire a pretului, medicamentele pot

1) Medicamente in ambulatoriu
Pentru medicamentele Tn ambulatoriu, pretul de va
autorizata sa comer compdnsate tn Padonia(distribuitaul) e fixt e

Pentru medicamentele incluse Tn grupurile de subs

adaugate |l a o categorie trebuie sa ai bdat atpupiret e

aceasta cerinta nu alihosesturefdetexamphacatpentre a

modi ficarii de catre Ministerul de Sanatate, | a c

Farmac®&utica

Marjeled e di stsruinbuBliteabi | i t e ca pr ocongensat Brocantupar et ul de

fost 7% 1 n 20l2planif&%la‘5%uItQiOr"i".S\/larfaideedisEstbut'mpért,ité

prin negociere in caz ca |lantul de aprovizionare

Mar j el e de v ©n z a suetstabiite gapdnadedint p k e tompensdre pentru

clasa de medicamente™, conform descrierii de mai jos, in ma

mici pentru preturi mai ridicate);

Aplicéand marj el e | comgensaté¢ aulrti il ree nd ep rvéitnwelarpe car e 11

pacientul.

2) Medicamente oferite in spitale

Pentru medicamentele oferite in spitale, pr et ur il e sunt stabilite sunt

spitalelepot organiza I|licitatii

Compensare

Medicamentele compensates unt c¢l asi ficate in functie de echiwv

fi grupate T mpreuna cu substante diferite.

In cadrul unei apfessg®astie sptreliulli tdedupa cum ur me a:

o0 Medicamentele din aceasta cat egtodeilacelmaimic or dona
l a cel ma i ridicat [du?ﬁv]é preturile din ultimele

o Primele medicamente a caror valoare totala din
selectate;
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o Cel mai scump medi cament din ceothpenshreperrb ect i ei s

respectiva categorie.
Cadnd acest sistem a fostissandpwsdusar erwaufcidatpmret wlr

aferent categoriei Tn care-isre darcsadaiemtzd, meidirrcw mel
estimeze |la ce-phataepemster v i"Hu m@arcdt or i

In functie de medodmpeemadties aflioa¥®%, 50% sau 100%
compensare a | medi cament ul uipoatepl &¢ smpndir dtoorfweimnara T n | o

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 actuali zan daaduwntf;i eicmraear id

caz, aceasta prevedere este momentan examinata pe

Ministerul Sanatatii, |l a cerereat urarlomaperishrd or , car

la fiecar' sase | uni

Pacientii platesc:

o Procentajul ramas pan &onpensateistAille giumeaa fpmrdtedlawia d
(Tntreaga), dupa caz;

o Diferenta dicompensarepr @r ef udl e medi camentul ui atinga
vanzarilor din ultimele 3 luni) si pr¥tul medic
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Cumparatorii pl atesc T n medi eomBeAstte.di n preturil e

Pl ata cumpar at or i | ocompersatetsrhnacompendateadd®@mpdrsteest e pl at a
publ i ca g_acest lucru se Tntampla doaBUAin Pol oni a
Canada st Turci a)

Schimbari i mplementate prin Actul de Rambursare 1

0 Multeproduser et rase de pe lista de rambursari;
o Procentedecompensare scazute
t e

o Rambursari elimina -lapet (prescrieri de @adieamanteentrue r i o f f
afectiuni care nu sunt incluse Tn |Iista oficial

o Cand pretul ma x i m e s tmaiiefsirt dantbeimledicamenteain gadrutunei | c el ui
categorii, spitalul poate alege sa nu rambur sez

Spitalelepr i mesc T n mod implicit o anumita suma pentru

mai mic pentru un produs, potpast ra di f er ent spitalel®pot ireheia coetractea |
de repartizare a riscului. In cazul contractelor de repartizare a riscului bazate pe reduceri de

pret (cel ma i comun tip de astf el de contract), f
spitalu | u i produsul , care nu poat e cbnmpensageiu nmdrag adec at
Daca spitalul cumpara produsul la un pret mai mar
di ferenta. Daca spitalul cumpara pr odestamul la un p
pastr eaza Spitaldleenrue ctuam.osc detaliile contractelor de
pot afl a pr et uspitaldleencul asruantt. nhosttifvealt,e pentru a negoci
furnizorii nu sunt mot'l.vati sa concureze cu pretu
Daca costul rambursarilor de medicamente depasest
sanatate, atunci producator{"dinrebmaedspiapi Btieasa
proportional cu ponderea prodti’.seroepalQathéé esteost ul
deducti il Medasicamel e de repartizare a riscului p
MinisterufY. Sanatati.i

Pol itici care influen™Heazt cererea

1. Spitale

-

Prin Actul de Rambursare aferent anului 2012 nu se permite spitalelors & accepte donat i
Vil

partea furnizorilor de produse medicinale."".

2. Medici
Medicii au directved e prescriere a retetelor, "Mar cheltuiel
Prescriereape denumire comuedtéenpermasédaond8ha nu obligat
3. Farmacii
Farmaciile trebuie sa | e spuna cumparatorilor <ca
plus, farmaciile au obligatia-gdesa maistmiichui Dalte
reusesc sa respecte obligatiil ecuarmenzidad00RNs, acest
(conform cursului din luna decembrie 2011; aprox. 58 USD)'X.
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4, ConHtientizarea consumatorilor

Publicitatea sau promovarea medicamentelor compensate, i ncl usi v gratuitati s
este interzisa; acest Ipuaccriwe nafiactcaua zda ,a bsepgr ec agxee m
de Rambursaredin2 012, pri meau pi Xxuapardeet d@ nseu | maesay r aatc en isvi €

glucoz& gratuit

Stadi ul Pi e ™Hei 'Hi ConsecinHele (Proiectate) ale P

Conform PharmaExpert, la octombrie 2012, v anzar i |l e de medi camente si al
farmaceutice n Polonia cumulau 26,6 miliarde PLN pe anul 2012, inregistrand astfel o
scader 6% compativcu anul 2011

S-a speculat ca intiveedacémnmeavapnepuill d@aumad@i stil or
t

elimine competitia™de pret intre farmaci.i

Profiturile farmaciilor au fost afectate Tn mod sever de stabilirea de marje de vanzare cu

amanuntul, bazadmpengarepenetul cdeegoria respectiva,
unora dintre cele maiiefin e medi camente. Farmaciile au raspuns
medicamentelor OTC pentru a-s i recupera profiturile pierdute.
Conform raportului PharmaPolandi How wi | | t he Rei mbur sement Act

XIV

pharma market i April 20120

in aprilie 2012, medi cament el e generice detineau 65% din pi

S i mai mult de 80% din punct de vedere a volumulu
Acest lucru este putin probabil sa se schimbe 1n
Actul de Rambursaredin2 012 a avut ca scop sa conduca | a o de

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

contrabal ansat de v ameampensat (Indspeciahdednedicanmerta t e

OTC), din care o parte mai maprl ea taa rseupproer ztianttaa dceel e
cumpar Zt owdir ist d e8% [ea uBnaréca Actalui @ Rambursare]™.

Modi ficarile Actului de Rambursare au afectat in
opereaza pe piata farmaceutica din Polonia; anumi
de rambursari smentgar @iCau crescet™me di c a

I n primele 23 de saptamani ale anului 2012 [dupa
Rambursare], vanzarila@aucumudiuat €« udi9® ff anmadiei peri o
corespondenta a anul ui 20k difcmmeartted odi mleca@dz aes
cumparatori Tnainte de intrarea in vigoare a Actu
In primele 6 luni ale anul ui euldl&ssayparedErlid e9 ,dd n
miliarde PLN. | MS Health previzismha o scadere a v
Autori i preziceau o rata medie a cresterii anual e de
2012-2014.Einu au prezisniciocr est ere pentru medi camentele inov
descrestere a valorii pi&fei pana la nivelul anul
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Slovenia

Politici care infixeaenéHe dHiat ecodfinkepneinas £ r i i

Din punctul de veder e al cmenpedaiédangnieeipotpcolagficater i | or s

in 6 categorii:

1. Medicamente originale exclusiv cele din categoria 5
Pretul maxXiabhiddtte ca cel ma i mic pret al medi camen
Austria, Franta si Ger man icanpendatrintegral te asigardreacda ment ul u
sanatat e.

2. Medicamentele generice exclusiv cele din categori
Daca medicamentul este vandut T n cel putin doua t
daca este vaondatddoaacéeste tari, Tn care produsul
maxim este stabilit la 72% din media mijloacelor intervalelordepre f n f i ecatardie tar a
r es pec miloeldintevalfluidepr est e media aritmetica a mini mul
pretur-ol anumhtéa tara).

Daca medi camentul ewnae ddiamtdrud tdéorairl é nAustria, Fr al
produsul original este vandut, pretul maxim este
produs original vandut.

Pretul me d i c acompensatintegral dee sa i gur area de sanatate.

3. Medicamentele generice incluse “"n grupurile de su
Agentia Publica pentru Produse Medicinale si Apar
actualizeaza grupurile de substitutie.

Pe baza grupuril or dee Assuibgsutriatruit idee, Sannsattiattuet udli nd S|
stabil este o s udemas a amebnuiresradbd id mac @runtedicamenttda pe

lista care sa nu fie mai &cump decat suma ramburs
Preturile mediumamenmntpelder siumtsitibere.ut i e sunt | asate
Daca un pacient cumpara un medicament mai scump d
sa suporte diferenta de pret.

4. Biosimilare
Procedura este |l a fel ca aceeasi pentru medi camen
procentul folosit este 92%. Pr et u | me d i c acoreperisat integral de asiguwrarea de
sanatat e.

5. Medicamentele specialec t r ora | i pse ™Hpeir mmai mar i prin derogalt

prevederile normale ( circa 250 medicamente din aproximativ 4000 de medicamente
compensate)

Aceast@daegpura de stabilire a pretului este aplicat
mare, in cazul in care proceduranor mpé atru categoria 1 ar conduce |
medi cament ul nu ar putea fi furnizat Tn Slovenia.
sunt luate de o comisie desemnat a.

61



Medicamente necompensate

Preturile sunt I|libere.

Preturiteapenmedi camentele Tn sistemul internatio
actualizate de doua ori pe an.

Pol itici care influen™eazt oferta

Farmaciile au voie s& Tnlocuiascad medf{ Elapptent e di n
deveni mortd avlaitzee ze8 acest | ucru daca primesc reduc:
Stareap i e "He i |, consecinHe (proiect atlwmleinadneidepareeveder i |
Conform Institutului de Asigurari de Sanatate din
medicame nt el or prescrise T n Slovenisa,panaulfer46a9 umn2 a
milioane EUR. Din punctul de vedere al volumul ui

zilnice, piatasaacfescut cu 2, 9%

Potrivit ziarului Business Monitor Internat i onal : “ Ne pastram punctul de
piata medicamentelor Tn Slovenia este una dintre

faptului ca | a 7T@ueeenplat pubanochbti ndO01lMmasur.i pentru

cheltuielile publice cu medicamentele. Metodele Guvernului sunt in mod considerabil mai
putin agresive decat celeaurdiprenal, t sipinait s ec arsttrealpt

IXXis

l a declinul™valoridi pietei

E planificat ca grupurile de s uwbgtointtutniee mean eraimea
comparabile terapeutic, chiar daca acestea contin
Medi cii ar fi capabili sa treaca peste acest sist
prescrie medicamente mai scumpe decét cele de referi nt &pmpensarei nt egr al a. Se
asteaptd ca aceastd schimbare sa rezuf e Tn econo
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Politicicar e afecteazt oferta
Stabilireapr e Hura l oo mfHéns L r i i
Procesul de decizie

Potrivit ISPOR HTA Roadmap pentru Suedia™":

“Pentru ca f ar mampensatei(spre exemphi,zelefinclese in Sistemul de

Beneficidi pentru farmacii) acestea trebuie aproba
Farmaceutice si Deahaléaké MaddvaftdsmanhBEwvaerkatga sa
HTA T n scopul de aconspansareciersd ed @ eciadiiizlag adele un exper
TLV pe baza sfatului unei comisiidin cele 18 consilij udet en®Recomandaril e din
Comi siei Nationale de San ateddztn EwluareB Tehmblegieidr e, Cons
domeniulSanat 3tBiU)), Agentiei de Produse Medicale si a
asemenea, 1Tn considerare”’

“Pentru ca un medicament sa fie evaluat, producat
C o radesteinedtewdétaliat intr-un set de principii publicat de TLV. Cererea este

el ectronic si include dovezi clinice si de
i ar trebuwuns@&mofileé fuoonbDmact eralpevabidoniat at i i
izui es si adapt eaz durnipat;d ed eusli ,e cdoancoami ecs tael nse
ea un nou model. TLV se bazeaza pe
ate cost umeinlte ssii ,svhesindfddtaunt peecime pent r u
odu
f

_|
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= S0 <c
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ctivitauecaf gpeatcéi rednet imusnic & usdie ltei m
ArestitisublicSru e dperze deed iCretrecled ar e Economi ¢
i“iln Suedsiuvant dleucaitzei ipjee baza a trei criteridi
anumit tratament este eligibil pentru compensare: egalitate, nevoie/solidar.
costul ui. Pri mele doua sunt de mai mare i mportant
mai mult ca un sprijin Tn procesul de luare a deciziilor, decéat ca un obiectiv propriu-z i s . [ ...]

Trei princiopid.i de baza stau |l a baza sistemul ui VB
alte ‘ri. In pri mul rand, s e cansiderprée éfecte per specti v
eco afara sectorului de sanatate. Aceast
pi erredperrewrond édsd weorciita,l aoaercaanoscut pr e
T n al ndeoiulneaprraagn dn o tSuoendaila dneu vdaeltoiz
bugetul ui pentru sanat atfd ecarr,eil n
i i ndi vi duale wiede rotparte@ind. Y . Profeso
tau Aobhcépeusad pe defineasca dis
asemenea, el discutda despre masur
gravit dutreeastbeo llivatsil cuam msiedsdr are de c
i
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rénd,Suedla r unoaste Tn mod explicit ca este p
medi camente sa ofere mai multe beneficidi pe
un factor Tn determinarea faptului daca si

compensat. [ -]

Sistemul HTA al Suedi ei nu urmareste doar control
alocarea de fonduri pentru tratamente noi si mai

adopta “procesul de dezvol t arlimtedew$ateidisportibde pr i n dov
ma i repede tratamente noi estpmrmieadcacwasdid 4 narnganpam
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“TLV nu negociaza pretul medicamentelor; compani a

compensareal a pr et ul propus [de catre compania far mace

atunci simultan de compensaresi de pret” Guvernul suedez a stab

de zile pentru deciziile de compensares i st abilire dpretului in Suedi

“TLV ia decizii de stabi

preturile produselor f a
z

| i aqorapersargpcroentfuol rum claar onriav e |

rmaceutice si ale celor de
sistemul de beneficii al medicamentelor. D e ¢ i i il e se traefperriamalraa,a ssiesctuennd ¢
ambulatorie. Deciziile de compensarel uat e de TLV |l a nivel national s
apoi adoptate |l a niveudebehke deicdtcazcogsatduli |l gi
poate varia 1 n f uindiduate daptanifitegecadugetidumiatergretarea in
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b)

1)

2)

mod diferit a recomandarilor sau accesul vari abi l

model area economica T n domeriiwli esnd ma tsautniti, gpir i cho wa
important e at 4t pe plan | ocal céat si pe plan national
alege sa caute sustinerjeuchbaseamne mitiem meElMV'ul consil.
“Pentru ca un mudpersa cagarte a Sistemufui de Beneficii pentru
faiamac eut i ce, TLV trebuie sa aprobe includerea acest
medi cament ul pe plan national, un consiliu | ocal
medicamentului, atatatimpcatt nde pl d mwemittee cr i ter i i (de exempl u,
medicamenteficie nt din punct de vedere al costului Tndepl
cazul unei boli grave, existand doar cativa pacie
Ma i mult, pacientili pot opta sa plateasca individ
compensatede catre serviciul nati onal de sanatate.”
Decizia TLV poate fi supusa analizei Tn cadrul tr
farmaceutice.

“Consjidddengura Tngrijiri medi cal e, sunt respons,
medic al e s realizeaza HTA pentru recomandarea medi
farmaceutice”.

“Compania Nationala de Farmacii Suedeze este dist
parte din informatia publica privind consumul de

Stabilireapre™Hu | u i

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

Dupa modul de st abi |l i rcempansaperneeticarhentele potifi clasiicate t i ci | e
in 3 categorii:

Medicamente brevetate compensate

Pentru medicamentele brevetate compensate, TLV st abil este atat nivel ul
din farmacii <céat si marja farmaciilor, stabilind
farmacii pe plan national

Medicamente nebrevetate compensate

Pretul me di c a me ntompensate ensetber esvted mitlei t T n modul ur ma
Medi camentel e sunt grupate Tn grupuri de substitu
Grupurile de substitutie iingilwomdl T®i maldt eaomatail varse
e disponibila. Uneori, grupul original este consi
cauza sensibilitatii sau preocuparilor | egate de
pentru epilepsie); in astfeldecaz ur i , produsul original si generic
grupuri de substitutie diferite.

Daca alternativele generice apar pe piata si sunt
pretul produsul ui original epea epiTantre ga sgamdr il ae Inol
TLV asteapta patru luni si péana cand cel putin wun
putin din pretul Tnregistrat al produsul ui origin
Tndeplinite, TLV spraebti |leas t35 % ndipn apfroent udle T nr egi st
Plafonul de pret este valabil la™" luni dupa& Tnce
Companiile au posibilitatea de a contesta plafonu
pentru a se situa sub pl af oncongpansarel 4V aimrodusun et r age
proces simplificat pentru modi fuibcsdriitlug idce preentt riun
motiva competitia: daca producatorii de medicamen
depaseste cel ma i mare pret preexistent din cadru
aprobata fara™hlte investigati.i
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3)

Medicamente necompensate

Medicamentele necompensate includ farmaceuticele OTC, unele farmaceutice prescrise

pentru ambul at or i u sgitale. médied¢ arhe mtcels¢ odian poate fi s
liber. ™",

Farmaceuticele din spitales unt achi zi
frecvent colaboreaza pe

t i o ncarsibile jdu d ejcareianeod c atr e
ntr

drept referinta Tn cadru
u
n

u a obtine reduceri. Pr
n e g o spitatersuntimmod Dr ept con
Reducerile obtinute sun
cluse ™y rapoartele vanza

i
t
I
frecvent mai mici decatceledinambu | at or i
moment ce ele nu sunt i

c¢) Compensarea
Daca sunt ap rcanpendare, produsele farmaceutice sunt de obicei compensate
pentru toate util i @apensareaeapreo b &ts edoar ld anenmta ia t a
uti i zar.i sau unui anumit grup de pacienti, dator
in aceste circﬁ“mstant,e speci al e
n cazul medicamentelor gener i ¢ e, pacientii trebuie sa acopere o
ieftin medicament din glrdmrqsc'x’%.i cel pe care acestia
Exista, de apéemenepestr oot ocmpensate di(dametlel)e “co
pl atile pentru medicamente prescrise sunt uniform
intregime de catre Guvern. Pacientul pl ateste cos
pana | a SEKEub)L00dy@ad&2care ni vteel ulr esputbavte nptainedi |car elsO
Suma maxi nApa adted cpoent r u medi campert ebadprdecdlRséeéunt
SEK 2200 (244 Euro) . Pentru medicamentele tranzactionate |
care nu fac subiectulsrcarplntert&%.ri?in,tr@aydient,ii pl at
Costulde compensarepent ru medi camente reprezinta Tn jur de
pentru sanatate (pentru toate serviciile medicale
Politicile care afecteazt cererea
1. Spitalele
Consiliile Judet ene peatrufurnigarea @ uedicamentee ssspialela;a b i | i
acestea achizitioneaza medicamente Tn functie de
bugetare.
Medicii
Medi cii sunt sanc'gionat,i'Xxﬁ.enAcraJ;stdieapéssei rpecat boupguent ee | ¢
medicamente generice pe motive medicale; cu toate acestea, acest lucru este foarte rar
practicat™". Medi cii sunt responsabili s& se asigure ca
Tindeplinesc ceompemsarel e pentru
Propuneride a i ntroduce retete cu medi cam&H.t e gener i ce¢
2. Farmaciile
Substituirea generica cu cel ma i ieftin medicamen
obligatorie; Daca pacientul refuz@retel /kianttme bae &
ieftina alternatoi vddiorseistceea pe care si
Aproximativ o treime din™.armacii sunt detinute d
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Starea pie™Hei Hi consecinHle (prognozate) ale re

Potrivit I HS, preturile pemariu prcdtserethd ewmedatu

15 piete europenei ctompadtabipreeturile pentru produ

generice sunt mai mici in Suedia Tn cd&Mparatie cu
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Marea Britanie

Politicilecareaf ect eazt <cererea

1. Aprobareadepunerepepi a™MHt a medischmerbdehc@ateati ei europen
a medicamentelor (EMA) sau a A g e n deireglementare a medicamentelor s & produselor
de T ngrijidreMaza BitamedMHRA)I i

2. Stabilirea Qompgeitdarea | or Hi

ITn ceea ce privest eompdnsalea, nddicamantele suatclasificatt a4 s i

categorii:

1) Medicamentele noi (originale, brevetate) v©O©ndut e
mar ct
Pentru aceasdtdalkialtiergma ipr,et uril or este | ibera, 1n
procent din venituri, cu o marja de toleranta.

2) Medicamente existente (generice) vOndute pe bazt
Pentru aceasta categorie, ¢peelandateastte (nhel@dP), aitn clu
profit exprimat ca procent din venitwuri, cu o mar
Directia de Sanatate (DS) ia Tn considerare ur mat
o Pr et alternativelor;

o Estimarile véanzariSeowvigi ueéfuectnaftSN®)papr @de sanat a
o Nevoia clinica;

o Costurile exceptionale.

Politicile “"n vigoare pentru-1ltjoadttie 2medi cament el e
SNS (Serviciul National de Sanatate) ramburseaza
care obiectiveled e pr of i t sswmnta deexpcdesdietnd tau raradatr@& SNS s au
preturile sunt reduse.

Potrivit raportului “Evalwuarea politicii franceze
Imbaud et al., membri ai Serviciului general de in s p e peproleleme sociale, acest sistem de
obiective de profit elimina Tn teoriednstimularea
momentce cresterea profiturilor rezultate ar fi abs
stimul area produc at odecte dunoscriddag, dimmomentce prafituriiel n pr o
dacars obtine, ar fi awpoebdeei the, obdadaeSBR,r fi al
de catre compania farmaceutica.

Cu toate acestea, sistemul este dicfiitairl: dce hiipml am
este mica iar caracterul internatiosalaatundé&pani
profiturile; 1Tn practica, mai putin de un produca
tintel e™8e profit

3) Medicamente existente (gener i ce) pe bazt de reHett vOndute f&Lr

Pentru aceasta categorie, preturile se stabilesc
produsului original l a moment ul expirarii brevetu
Compensareaest e stabilita | a unpraonduursiel enigveen e rpiecne rcuu ta

substanta activa.
“Pr etcorhperdage —pr et ul pl at ifarmadilr pentugenericeSsNeS s ¢ hi mb a

trimestrial. Acesta este stabilit de catreraartelecti a de S

trimestriatei eababeobirproducatoril ocaregpe emeé chit @a me n

volumul vandut din fiecare produs si veniturile n

stabil estmmmpensagcuolnfdoer m unei formule care gestionee
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cadtre fdimadi sl¢meditamente generice. [...] In acest fel, [medicii] sunt

stimulati sa prescrie medicamente generice iar fa
sunt bazate pe concurenta cu interventia minima a
Aceasta | ipsa de birocratie asigura ca SNS benefic
datorita intrarii rapi de a Sistenttle ma brecraticedlealtor gener i ¢
tar.i me rdiclaeecobBimai s csaizudhei ar si akestea cu Tntéarz
considerabile”™™;
Concurent a dintre producatori:i de medicamentel e
compensat scade odata cu acestea; Guvernul se bazeaza
pretarile
ITntre timp, pretul pr ondSRRFwlhu iaro rsii gidnugpla e®t e bgteasleit
este negociat cu SNS; acest lucru permite uneor.i
produsul ui original sub <ceslcoaalt ap rdoed upsee Ipoiratgaener i c
Politicile in vigoare pentru toate medicamentelec ompensate (el i hdyr-83)te pe re’l
Deci zia rambursarii est deslanatsae tpepen obnai zcae udnee ic aatnrael i
I NSEC (Il nstitutul Nati onal pentru Sanatate si Exc
tehnologiilor medicale de catre I NCS (lnstitutul Nati onal de C
La fiecare 5 ani, Schema de Reglementare a Pretul
act ua,lpirzdgtud la nivel gl obal scade si este negoci a
medi camente al fiecarui producator ; producator.i
pretul ui pe &tattnp aat abiechivul glabal sste realizat™.
Compensareaest e pl atita farmaci il or digribuitdriiorcl ude mar j el ¢
Farmaciile, distribuitorii s i spitalele pot cumpara medi camente c
l a concurenta Tntre producatorii de medicamente s

4)

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

in functie de s umaacdagsiaestd i@ medie in jarahbaloni ded 0%. Taxa

claws€back este un procent stabi |l inacildponaveainma t ot al a a
continuare marje mai mari la produse pecarele-au ac hi z bteducereatai cmar e si ,
astfel, au un stimulent de a vinde preferential

de medicamente generice, care sunt vandute cureduceride pana | a 50 %.

Exista, de asemenea, reduceri si rabaturi de |l a p
SNS referitoare |Ia numarul de pacienti tratati sa

Schema de Acces a Pacientului.

Pentru pacipgpmescr it@ixiestedl@g2diie sterling oricum numai in jur de

10% din retete se califica pentru aceasta; perso
studentii sub 19 ani sau persoanele dezavant aj at

D D

Medicamentele OTC

Pretul medicamentelor din aceasta cat &gorie este
Pol itici care afecteazt cererea
Spitalele

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

spital, sub constrangerile bugetare ale acestora.

Medicamentele prescrise Tn spitale sunt acoperite din bugetele acestora s i prinu

compensarede catre SNS.

Substituirea medicamentel or édiéﬁarmaciilecdmspa'iaetet e practic

distribuie medicamentele generice acolo unde sunt disponibile, indiferentder et et a medi cal a
a

Producatorii de produse farmaceutice aprovizione
discount; aceste lucru duce la faptulcauniipaci enti sa ceara acel easi pr ooc
cand le cumpara ult®Tior Tn afara spitalul ui
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Medicii

“I' Medicii] sunt instruit.i | a DEfcoexkaemédiec ali &ansaate
cand exista un motiv meditcoarli tpdetnitilreu Rae ¢fiaocnea |l ea | ct ef
Trusturi de ingriireme di alianar a )] Tsi 1T ncurajeaza, de aseme

medicamente generice pentru a beneficia de economiile datorate costurilor mai mici ale
medi camentel or generice. “

Practicleme di ci |l or au bugete au bugete consultative si
unor medici diferit.i pot fi comparate de catre ei
Medicii S®shielhuisei $dce costuril e -lemneahtager ¢ Il @ar maéadi cal e
identifice pe aceia care prescriu medicamente scumped i s pr o p o r tde medgameriten | oc

generice. Exi sta bonusuri pentru medicii care 1 si
Unii medici au farmaciila cabinet; acest | ucru st i nuelmaianpl® medi ci i s

S XCV

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

Farmaciile

Farmaciile nu au dreptul de a T nlocui medi cament e
de cB@alr e

Stareap i e "He i |, c @mmognezate)m He | € e g | e maafdrmeteiluatein  Hi

considerare

Medi ul foarte competitiv al industriei medicament
cu stabilirea |ibera a preturilor, a condus |l a p
s ¢ & z din Europa™.
“Managerii de servi ci ipresdriereasi annedfti actiee natua iad ernettieftieclaotr
medi ci i g@aumaebiectiV-d lsgiie pentru economii, NHS urméand
aproximativ 4 procente Tnifulemarstamat[ c]a INHSgame
economi seasca 200m de Ilire sterline anwal pe cel
medi ci i @qfifosttadeldesdnst ifimcdeed ce pr i geeng@ibeni.cost ul
Costul unei sidngat e penéeesmMevarieze de |l a 81lp pe
generi c, |l a peste 20 de I|lire sterline pentru medi
ssa estimat ca economiil e t @ungdlel miliarddetrostetlire r et et el
pe an — aproape un sfert din economiile anuale pecare SNS s e asd elaptfaaca T n f i e
an.
La sfarsitul | ui SRPBloBexpira Guvainulare in veddredntraducerea
unui sistem de stabilire a pr et uniedidale,indocubt & pe v a
metodei de stabilire |iberda a pretului cu constr
r
r

w» —

pe baza valoridi va stabildi pretul medi cament el
In cadrul acestui sistem, atunci cand brevetul primului medicamentdintr-o cl asa va exp

XCVi,

a
preturile tuturor medi cammegotidd deraserdenea™ acea cl as %

0
[
a
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Anexa 2 Alte presupuneri modelate

Aceasta anexda contine rezultatel e moduerb,dgareikin pentru U
principiu pe seama rezultatelor nefavorabile, nu au f
Aceste presupuneri sunt:
1. Analiza comparativa dubla pentru preturile medicame
preturilor.
Rezultateleanal i zel or de i mpact realizate sunt prezentat e
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ompar atiasuguldal greturil or medicamentel or generice si
n prezent, conform reglementaril or, generieg la estel or de
plicata o analiza comparativa dubl a.

Odata ce brevetul unui medi cament nou expira si un n
pretul de referinta (PR) al medi camentul ui generic
referi nta, Tnsa poate fi maxim 65% din pretul de referi
din DCIl/ grupul de concentratie este f compessare. Vdlodle apoi |
compensate CNAS sunt definitemedi Eamehte, ddupastamder meaza
Listel eCNASir8mburseaza aceeasi valoare/ UT pentru ¢t
Listele C-CNAS ramburseaza o valoare iTntre 100% si 120%
Tn pl us, |l egi sl atiacoint i nugoagrreet corlkéeawdipcament el o
medicamentelor noi (intro mani era bivalenta), chiar si dupa ce p
intrarea pe piata a medicamentel or generice, dupa cun
c pretul de rmeefdei rcianmeant algenaui ¢ este ma i mi ¢

di camentul ui brevetat, pretul de referinta al pr o
n

c

¢
I
a

Y

la 135% din pretul de referinta al medi cament u
prefteidi mteda ra&l medi camentul ui nou este scazut d
edicamentul ui generic trebuie sa fie scazut | a
eferinta al produsul ui nou.

Ar trebui sa fie rpmak caé:cdoemttisan ganatewpruitl dra est e o mas
efecte pozitive asupra cheltuielilor publice —ar trebui s& asigure ca preturil.
minim.

Cu toate acestea, se pare ca exista codrevateéeromnrmi prmrtr
a fost proiectat gspiendctunmelepbati ef napkegearea regulilor
egal cu O (demonstrat matematic) —pr et u | de referinta al medi cament ul ui
din pretul me datcoarme nt@uU utiodthneovacest ea, pretul medi can
135% din pretul cel ui ma i scump medi cament generi c.
original (cu un pret al medi camentul ui generic de
medi camentul ui generic sa scada pretul S i aceasta re
tind la O:

Table 2: Ef ectul ilustrativ al referintei circulare Tn |
medicamentului generic

O T 30U
O T »ODO Y
= 3 o
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16 Nou | 17 100.00
87.75 77.00 67.57
Generic 65.00 57.04 50.05
120.00
100.00 .
Innovative
80.00 .
Generic
60.00
40.00 —C ¢ MY 5daj dzy d Ordmvatey
20.00 —C ¢ MY sdzj dzy d CEmedzP"
Figura 4: Ref erinta circulara in |l egatura dintre
medicamentului generic
Pentru a Tntelege efectele mecani smul ui coredeati ei

DCI /¢ o rusde medicaméentele generice au intrat in ultimii anipe p i a t ainovatou(care a
fost criteriul principal de selectie).
Perioada anali zatlanuaieZ08st | uli e 2009
Pentru fiecare DCI/ concentrati e esantionat a, am m@anaf & z
compensare, ca valoare absoluta si |l egatura dintre
sunt prezentate mai | ®O6/ pem¢cent f ateicare esantio
Lista A/B a medicamentelor
DCI 1 — NEBIVOLOLUM 5mg
25 - Ca urmare a intrari.i
peaceacadm@bi D@ltcioencentr ¢
2 - preturile au fost rel
Ny v—\—_ 2011 (Figura 19).
O d a teanedicamentele generice au intrat
1 —_— — pe pi at &,conpensateall de
05 medi camentel or inovat
celor generice. (Figura 4).
0 T T
%\Q« q\@, Q\Q\ Q\Q\x Q\é Q\\Q \\Q\ \\@, \\@ \\\Q %\Q\ %\Q\ Toate medicamentele generice care au u_rmat
B I NS S N S au avut prgtul pEHL{TISUh
cel al medicamentelor inovatoare (variind de
la 42% | a 52 %;-256penou e
Figura5:DCI1 Evol uti a pretul ppUTRONMUI M de vanzar Unul dln medicamentele generice (Figura 19'
Figura 20).
120% + . .. .
Pr et wdmpehsare aignorat cel mai ieftin
100% 1 medi cament generic si
80% aceleiasi wvalori pent
60% - din lista ( inovatoar
40% I Cu aceeasi exceatimnent
0 . .
mai sus. (Figura 22).
20%
0% . i i Nu au existat modi fic
%\Q« S & o \\Q« S Apdr i fI i Ie 2011, canab no
ISR SRNEE ORGSR GIN produs efectele.
Pr et ul peld xlé vanzare cu
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Figura6:DCI1 Evol uti a pr et ul pelUT, ReportiGenerit/©rigna (o} a r am é.untul al medicamentelor inovatoare a

scazut Fgbralbptl & 135%
maxim UT de vanzare ¢c
mai scump medi cament
categorie (Figura 21). Acest lucru nu a avut
nici un efect asupra niciunui medicament
gener i ¢ ,mapm metUl de vanzare cu
amanuntul r amBigu@aRa. st

In timp ce cota de pi
generice din acestgrupde DCl/concent
a crescut de Il a 0% 1n
51% Tn 2011, nu am observat nici un caz in

care a avut Il oc corel
efect negativ asupr a

generice.

250% 1

200% 1 o o0 Mai mult decéat atat,
pret edmpehsareau f ost dec
® o000 intrarea pe piata a u
100% * gener i ce | agina)maipnicdrt (
plus, exceptia mentio
50% - nu-s i fi produs efectel
S ¢ a z ucbmpdnsare a afectat intreaga
0% - popul atie a ambelor m
inovatoare.

150% -

Figura7:DCI1 Evol uti a pr et ul peiUT, RaportiGenerit/ccel m@ n z a r
scump Original

12 -
1 -
0.8
0.6 -
0.4 A / —
0.2 -
0
QA > > Q Q S A Q
Q%\Q @\Q x“\@ \Q\Q \Q\Q x“\\ x\\g\ \\\Q \\\Q x\\\ \%\Q\ \°°\Q\
R A A A I A AN
Figura8:DCI1 Ev ol ut i acorppensareRON/UT d e
DCI 2 — ATORVASTATINUM 20mg
a5 - Evol ut i anaym petUTide vénzare a
4 medicamentelor inovatoare a fost relativ
35 - stabpithRiar si dupa in
3 - compensare a medicamentelor generice
25 \ concurente (Figura23) . Concur en-
21 \_ special pare sa fie s
1'5,1 ] A —————\ referintal ppUTaévirzarea x
05 | ' amanuntul pentru mar
0 — medicamentelor generice a fost mult mai
SRS e scazut decat 65%, pro
S N T RSO preturilor mai mici 1
R R R e R R R . . -
de r e fFgura 24t Figurd 25).
Figura9:DCI2 Evol utia pret ul peiUT,RAWGTM de referi PI €1 ul de referinta a
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2012/01

2012/04

2012/07

2012110

2013/01

INN
GEN 1
GEN2
GEN3
GEN4
GEN 5
GEN 6
GEN7
GENS
GENS9
GEN 10
GEN 11
GEN 12
GEN13

100%
44%
32%
32%
28%
23%
23%
22%
22%
21%
21%
21%
20%
18%

100%
65%
65%
65%
71%
57%
57%
44%
56%
53%
53%
52%
49%
45%

100%
65%
65%
65%
71%
57%
57%
a4%
56%
53%
53%
52%
49%
45%

100%
65%
65%
65%
53%
57%
57%
4%
56%
53%
53%
52%
49%
45%

100%
65%
65%
65%
53%
57%
57%
44%
56%
53%
53%
52%
49%
45%

Figura 10: DCI 2

Evoluti a

p r eraport GenerictDeginal @) er i nt

,_,
5%

Figura 11: DCI 2

Evoluti a

pr et ul raport Geaexc/Omgindl €%) v & n z a

25

Figura 12: DCI 2

Evol ut i acompensareRON/UT d e

i novatoar g, aprsicrBzadns ¢
pret xli mmae vanzare al
n Aprilie 2012.

La aceasta data, toat
medicamentelor generice au ajuns la 65%.
Pana iTn prezent, pret

CANAMED ale medicamentelor generice sunt
sub 65% ( cu multe dintre acestea mult sub)
— Figura 24.

Acest lucru se reflec
vanzare pe UT din lista de compensare.
(Figura 25). Nu pe lista de valoare

rambur sabil a/ UT T nsa

T Preturile medicament
variaza de |l a 53% pi
medicamentelor inovatoare, sau

T Preturile sunt de |
din pretul celui ma i

generic ( de fapt cel mai ieftin exclus, din
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