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Abstract

Studiul de fatd isi propune sa analizeze politica de compensare a medicamentelor
eliberate pe baza de prescriptie medicala 1n sistemul de asigurari de sanatate din Romania
in ultimii 5 ani. Accesul la tehnologii si servicii medicale eficace are o influenta
importantd asupra starii de sdnatate a populatiei si contributiei acesteia la cresterea
economicd. De la inceputul crizei economice, Romania a luat masuri de control al
costurilor serviciilor medicale. Printre domeniile cele mai afectate a fost regimul
compensdrii preturilor medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in sistemul de
sanatate. Printre altele, Romania nu a mai luat decizii privind lista medicamentelor
compensate incd de la sfarsitul anului 2008. Aceastd situatie contravine prevederilor
europene in domeniu si are potentialul de a fi limitat accesul pacientilor roméani la
tratamente mai eficace sau salvatoare de vieti, comparativ cu pacientii din celelalte state
membre ale UE.

Din anul 2013 Romania dispune de un nou cadrul privind evaluarea tehnologiilor
medicale, in baza caruia vor fi analizate cererile de includere in lista medicamentelor de
care beneficiazd asiguratii, cu sau fara contributie personald. Acesta este adaptat la
diversitatea noilor tehnologii medicale, precum si la nevoia utilizarii rationale a resurselor
limitate ale sistemului de asigurari de sanatate.

Costul actualizarii listei medicamentelor compensate, evaluat cu ajutorul unui model de
calcul special conceput, nu este prohibitiv. In functie de ipotezele utilizate pentru nivelul
de penetrare al pietei, efortul bugetar in primii trei ani de la actualizare ar putea varia
intre 2,3% si 5,2% din bugetul FNUASS alocat medicamentelor in anul 2013. In schimb,
impactul economic cumulat pe termen lung s-ar putea ridica la aproximativ 0,5% din PIB
(estimat pe 2013), prin cresterea gradului de participare al populatiei la activitatea
economicd. Prin urmare, societatea romaneasca are de castigat investind acum in noile
terapii, mai ales in conditiile in care marea majoritate a romanilor (82,5%) considerd ca
medicamentele inovative sunt cel importante si foarte importante pentru Imbunatatirea
starii de sanatate a populatiei.
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Abrevieri:

AEM — Agentia Europeand a Medicamentului

ANT — Agentia Nationala pentru Transplant

APP - autorizatie de punere pe piata

CANAMED - Catalogul National al Preturilor la Medicamentele de uz uman
CNAS — Casa Nationala de Asigurari de Sanatate

FMI — Fondul Monetar International

FNUASS — Fondul National Unic de Asigurdri Sociale de Sanatate
INS — Institutul National de Statistica

MS — Ministerul Sanatatii

INSP — Institutul National de Sanatate Publica

OMS — Organizatia Mondiala a Sanatatii

RCP — Rezumatul Caracteristicilor Produsului

UE - Uniunea Europeand

UETM - unitatea de evaluare a tehnologiilor medicale
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Introducere

Datele publicate la nivel european aratd ca valorile celor mai importanti indicatori ai
starii de sanatate a romanilor sunt inferioare mediilor comunitare. La starea de fapt
contribuie un complex de factori, in randul cirora se regaseste si sistemul de sanitate. In
privinta acestuia, performanta este determinatd de calitatea, disponibilitatea si
accesibilitatea tehnologiilor si serviciilor medicale.

In ultimii patru ani, criza economica a afectat veniturile publice, inclusiv contributiile de
asigurdri sociale de sanatate virate la Fondul National Unic de Asigurari Sociale de
Sanatate (FNUASS). Reactia autoritatilor a fost de a implementa un program amplu de
rationalizare a cheltuielilor, mai ales in domeniile asistentei medicale spitalicesti si al
consumului de medicamente compensate. In toatd aceastd perioadi, eforturile au fost
indreptate asupra controlului resurselor, ofertei si consumului. In schimb, calitatea,
diversificarea si cresterea accesului la servicii medicale au rimas pe plan secund. in acest
context, unul dintre domeniile cele mai afectate a fost compensarea pretului
medicamentelor eliberate pe baza de prescriptie medicala in sistemul de asigurari sociale
de sdnatate.

Decizia de compensare a pretului medicamentelor este rezultatul unui complex de factori,
deopotriva tehnici, financiari si politici. La evaluare contribuie criterii de eficacitate
clinicd, siguranta in utilizare, impact asupra calitdtii vietii pacientilor, impact bugetar si
politicile de sanatate. La acestea se adauga contextul social si economic. Recunoscand
particularitatile nationale diverse, Uniunea Europeana lasa la latitudinea statelor membre
fondul deciziilor, Insd incearcd sd standardizeze anumite aspecte procedurale, menite sa
asigure libera circulatie a bunurilor si serviciilor in interiorul pietei comune. Unul dintre
obiectivele interventiei comunitare este garantarea unui tratament egal pentru pacienti si
furnizori pe teritoriul intregii Uniuni. De exemplu, reglementdrile comunitare au
armonizat termenele in care autoritdtile publice nationale ar trebui sd hotdrasca asupra
includerii/neincluderii medicamentelor in listele de compensare.

Romaéania nu a mai luat decizii privind cererile de includere in lista medicamentelor
compensate de la sfarsitul anului 2008. In plus, o serie de decizii de politicd publica,
determinate de considerente bugetare, au limitat accesul la medicamente pentru intreaga
populatie: pret minim european, referentiere pe grupe terapeutice, plata intarziatd a
furnizorilor, taxa claw-back, limitarea prescrierii etc. Toate aceste masuri au potentialul
de a priva pacientii romani de avantajele unor noi terapii, unele cu potential de a salva
vieti.

Dezvoltarea serviciilor medicale si asigurarea unui tratament egal pentru cetatenii romani
presupun un complex de masuri cu impact la nivelul intregului sistem de sadnatate.
Actualizarea listei medicamentelor compensate este un pas necesar. Pentru a veni in
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intampinarea nevoilor actorilor implicati in evaluarea tehnologiilor medicale, studiul de
fatd isi propune (i) sd evalueze politicile europene si nationale in privinta compensarii

preturilor medicamentelor, (ii) sd cuantifice atat efortul financiar suplimentar al bugetului
asigurarilor sociale de sanatate, cat si beneficiile economice pe care le-ar putea avea noile
terapii propuse spre compensare si (iii) sa prezinte atitudinile romanilor fatd de acest
subiect.

In primul capitol efectudm o analiza a starii de sanitate a romanilor si evolutii recente ale
indicatorilor relevanti, comparativ cu restul statelor membre ale UE. Statisticile utilizate
provin din bazele de date ale Eurostat si Organizatiei Mondiale a Sanatatii.

In cel de-al doilea capitol evaluim reglementarile comunitare care au impact asupra
politicilor de sanatate din Romania, concentrandu-ne asupra deciziilor de stabilire a
preturilor, compensare a valorii medicamentelor in sistemele de asigurari de sdnatate si
rambursarea serviciilor medicale transfrontaliere. Aratam neajunsurile constatate in
implementare si amendamentele propuse recent de Comisia Europeana.

In al treilea capitol examinam reglementirile nationale in materie de preturi, compensare
si evaluare a tehnologiilor medicale. De asemenea, evaludm conformarea acestora cu
prevederile directivelor europene. Incepand cu anul 2013, Romania dispune de un nou
cadru pentru evaluarea tehnologiilor medicale, bazat pe analiza decizionala
multicriteriala, care va fi utilizat pentru luarea deciziilor de includere/neincludere in lista
medicamentelor compensate a celor aproximativ 150 de molecule/indicatii noi aflate pe
lista de asteptare.

In al patrulea capitol cuantificim impactul bugetar si economic al actualizarii listei
medicamentelor compensate cu moleculele/indicatiile noi aflate in asteptare. Pentru
fiecare dintre acestea am estimat grupul tinta, costul terapiei standard, costul noii terapii
propuse, eficacitatea terapiei standard si a celei nou-propuse. In evaluarea costului
incremental s-a presupus o penetrare graduala a moleculelor noi la nivelul grupurilor tinta
estimate, luadnd 1n considerare constrangerile bugetare, incepand cu o medie de 15%, in
primul an, si pana la 35% in al treilea an. Impactul economic al actualizarii listel
medicamentelor compensate a fost cuantificat plecdnd de la eficacitatea tratamentului
viitor fata de cel standard. Indicatorii de eficacitate pe fiecare afectiune au fost transpusi
in ani de viatd activi, care se materializeaza prin contributie normald la activitatea
economica, echivalenta cu PIB per capita.

In cel de-al cincilea capitol analizim reflectarea in mijloacele de informare in masi a
temelor legate de sistemul de sanatate, inclusiv de politica referitoare la medicamentele
compensate. De asemenea, consemndm opiniile romanilor privind medicamentele
inovative si accesul la acestea.
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In final, un capitol de concluzii si reflectii selecteaza principalele constatari si oferd
optiuni pentru finantarea costului suplimentar al actualizarii listei medicamentelor
compensate.
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Starea de sanatate a populatiei Romaniei

Din bazele de date ale Eurostat si Organizatiei Mondiale a Sanatatii rezulta o imagine
detaliatd a decalajelor starii de sanitate a romanilor fatd de mediile europene®.Chiar daca
speranta de viata la nastere are o tendintd constant crescdtoare in ultimii 5 ani (73,8 ani,
2010 fata de 71,6 in 2000), diferenta este de peste 6 ani intre Romania si media UE (80
ani, 2010), iar decalajul a crescut a crescut intre 1990 si 2010. Pe parcursul vietii, un
cetdtean roman recupereazd in medie intre 1 si 2,5 ani de viatd astfel incat speranta de
viatd la 45 de ani este de 31,4 ani in Romania fata de 36,5 ani media UE si 15,8 ani la 65
de ani in Romania, comparativ cu 19,4 ani media UE. Acesti indicatori releva o supra-
mortalitate infantila (0-1 ani) si o mortalitate in exces la persoane adulte active (pana la
varsta de 65 ani) comparativ cu media UE.

In Romania, rata standardizata a mortalititii generale este de 948 la 100.000 locuitori
(2010), comparativ cu 603/100.000 locuitori, media UE (2010). Mortalitatea infantila in
2010 in Romania este dublda (9,8/1.000 nou nascuti vii), fatd de media UE (4/1.000
ndscuti vii in 2010). In total, mortalitatea inainte de varsta de 5 ani este de 11,7/1.000 nou
nascuti vii in Romania (2010), comparativ cu 4,9/1000 nou nascuti vii, media UE (2010).
De cealalta parte, reducerea sperantei de viata prin deces inainte de 65 ani este de 7 ani in
Romania (2010) comparativ cu 4,4 ani, media UE (2010).

Cauzele mortalitatii infantile si in prima copilarie sunt multiple, dar cea mai mare parte
din ele (peste 80%, potrivit INS), pot fi amendate eficient prin interventii preventive
(imunizare in special pentru bolile care pot produce pneumonii/bronhopneumontii) si
tratament eficient si la timp al afectiunilor reziduale. Cauzele excesului de mortalitate la
populatia adultda activa sunt reprezentate in principal de boli cronice (boli
cardiovasculare, cancer, diabet, boli respiratorii cronice si boli digestive). Acestea pot fi
ameliorate sau chiareliminate prin interventii variate, precum (i) preventia (vaccinarea
HPV), (ii) diagnosticarea activd precoce (pentru cancerul de col, san, colon), (iii)
schimbarea stilului de viata si (iv) accesul in timp util la o terapie optima care sd vindece,
sa imbunatateasca calitatea vietii si/sau, dupa caz, supravietuirea.

Stilul de viatd al roménilor nu le favorizeaza starea de sdnatate. Rata mortalitatii
standardizate prin decese cauzate de consumul de alcool are valori duble in Romania
(108/100.000 locuitori in 2010), comparativ cu media UE (59/100.000 locuitori in 2010).
Rata mortalitatii standardizate prin decese asociate consumului de tutun in Romania a

! Bazele de date sunt disponibile la adresele internet
http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/health/public_health/data_public health/database si
http://www.euro.who.int/en/what-we-do/data-and-evidence/databases/european-health-for-all-database-hfa-
db2, accesate in lunile martie - iunie 2013.

Informatiile prezentate in acest capitol provin din sursele sus-mentionate.
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fost de 427,7/100.000 locuitori 1n 2010, iar media UE de 190/100.000 locuitori in 2010.
Ipotezele care ar putea explica valorile mari ai acestor indicatori in Romania comparativ

cu media UE se refera atat la ineficienta masurilor legislative, cat si la lipsa promovarii
unui stil de viata sdnatos si a interventiilor preventive pentru bolile cauzate de consumul
de alcool si tutun. In plus, rata mortalititii standardizate prin efecte adverse ale
medicamentelor pentru populatia 0-64 ani, a fost In Roméania de 0,07/100.000 locuitori in
2010 si cu tendintd crescatoare sustinutd in ultimii ani, comparativ cu media UE
(0,05/100.000 locuitori in 2010). Explicatiile valorilor acestui indicator pot fi utilizarea
unor medicamente cu un prag de sigurantd scazut si cu mai multe efecte adverse majore,
care nu pot fi monitorizate eficient, dar si educatia deficitara a medicului prescriptor, a
medicului curant si a pacientului referitoare la monitorizarea reactiilor adverse si
raportarea acestora.

Evolutii recente ale indicatorilor starii de sdnatate a romanilor

Tendintele starii de sanatate ale unei populatii au cauze multiple. Printre cei mai
importanti factori determinanti putem enumera starea economicd, stilul de viata,
conditiile socio-culturale si serviciile de sanatate. Acestea din urma influenteaza starea de
sinitate prin calitatea, disponibilitatea si accesibilitatea ofertei. In acest context,
medicamentele sunt unul din factorii cu impact asupra starii de sanatate.

Dupa cum am ardtat in sectiunea anterioara, dezechilibrele intre starea de sdnatate a
romanilor si valorile medii din Uniunea Europeana persistd. Tendintele inregistrate n anii
2004 - 2008 au marcat o convergenta vizibila. Incepand din 2009 ritmul in care Romania
recupera decalajele s-a diminuat simtitor, mai ales in cazul anumitor indicatori (vezi
figurile 1 - 4)% Fard a putea stabili o cauzalitate directd, observiam coincidenta acestor
deteriorari cu diverse procese care au afectat societatea romaneasca: criza economica,
reducerea veniturilor disponibile in gospodarii, rationalizarea cheltuielilor publice cu
sandtatea, limitarea accesului la tehnologii medicale noi, inclusiv prin inghetarea listei
medicamentelor compensate.

Figurile 1 - 4 reflectd tendintele unor indicatori ai stirii de sanatate a romanilor,
comparativ cu media noilor state membre ale UE, incepand cu anul 2004. Au fost
selectati aceia care arata o deteriorare a tendintelor de convergenta, inclusiv sub influenta
calitatii si accesului la servicii si tehnologii medicale.

Dupa ce, in perioada 2006 — 2008, evolutia sperantei de viatd la varsta de 65 de ani si
scaderea ratei standardizate a mortalitdtii au inregistrat valori mai bune decat media

? Datele statistice din aceasta sectiune provin din baza de date ,,Health for All” a Organizatiei Mondiale a

Sanatatii, http://www.euro.who.int/en/what-we-do/data-and-evidence/databases/european-health-for-all-
database-hfa-db2, accesata in luna iunie 2013.
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noilor state membre ale UE, incepand cu anul 2009 se observa o reducere a ritmului

pentru tara noastra (figurile 1 si 2).
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Doua arii terapeutice in care accesul la servicii si tehnologii de ultimd generatie
influenteaza vindecarea sau supravietuirea pacientilor sunt bolile cronice de ficat si aparat
respirator. In ambele cazuri, valorile inregistrate de tara noastra in ultimii sapte ani au
involuat, in timp ce celelalte noi state membre ale UE au raportat imbunatatiri (vezi
figurile 3 si 4). O explicatie importanta a acestor tendinte este accesul insuficient la

servicii si terapii eficiente.
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Legislatia europeana cu impact asupra politicilor nationale
referitoare la servicii medicale si medicamente

Statele membre ale Uniunii Europene pastreazd competente exclusive in reglementarea si
organizarea sistemelor proprii de sanitate. In privinta medicamentelor, nu le este
ingradita libertatea de a controla oferta sau consumul, de a stabili preturi maximale sau de
a conditiona compensarea. Cu toate acestea, regulile pietei comune si garantarea libertatii
de circulatie a bunurilor si serviciilor au determinat Comisa Europeana sa adopte 0 serie
de norme comune, aplicabile pe teritoriul tuturor statelor membre. Dintre acestea, cele
mai importante se refera la (i) autorizarea punerii pe piatd a medicamentelor, (ii)
procedurile de stabilire a preturilor medicamentelor si de aprobare a compensarii acestora
si (ii1) serviciile medicale transfrontaliere.

Pentru obiectul acestui studiu, ultimele doud domenii de reglementare comunitara sus-
mentionate sunt relevante si vor fi analizate in detaliu.

Directiva nr. 105/89 a Comunitatii Economice Europene privind transparenta masurilor
care guverneaza stabilirea preturilor medicamentelor de uz uman si includerea lor in sfera
de aplicare a sistemului national de asigurari de sdnatate

Scopul directivei este de a se asigura ca masurile de stabilire a preturilor medicamentelor
sau de compensare a acestora, ca parte a sistemelor de asigurari de sanatate, nu
discrimineaza in functie de originea produselor. Prin aceasta, directiva cauta sa garanteze
ca diferentele pe care statele membre le fac intre medicamente sunt bazate pe criterii
obiective si verificabile.

Pentru a controla cheltuielile publice cu medicamentele, toate statele membre au pus in
practicd metode de a limita atat oferta, cat si cererea de medicamente in cadrul sistemelor
de asigurari de sanatate. Pentru ca acestea sa nu obstructioneze comertul intracomunitar,
Comisia Europeana a impus o serie de conditii menite sd asigure transparenta deciziilor
de stabilire a preturilor si de includere in listele de compensare a medicamentelor.

Astfel, statele membre stabilesc reguli proprii privind aprobarea preturilor (vezi mai jos
cazul Romaniei), pe care orice detindtor de autorizatie de punere pe piatd (APP) trebuie
sa le respecte. Totusi, durata procedurilor de stabilire a preturilor nu poate fi mai lungd de
90 de zile de la depunerea dosarului. O exceptie este situatia in care autoritatile publice
responsabile solicita informatii suplimentare, iar termenul de 90 de zile reincepe de la
data furnizérii acestora. Daca decizia privind pretul nu este comunicatd in 90 de zile,
produsul poate fi comercializat la nivelul propus de detindtorul de APP. Orice decizie de
respingere trebuie bazatd pe criterii obiective si verificabile, iar solicitantul trebuie
informat asupra cailor de atac disponibile.
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In cazul in care un stat membru decide inghetarea preturilor medicamentelor (general sau
pentru anumite categorii), este obligat sa revizuiascad anual aceastd decizie, pentru a
stabili daca se mentin conditiile macroeconomice care au determinat-o. In acest context,

anumite medicamente pot primi derogare de la masura de inghetare, daca justifica
motivele si necesitatea.

Regimul aplicabil in cazul includerii in listele medicamentelor compensate in cadrul
sistemelor de asigurdri de sanatate este comparabil celui de stabilire a preturilor. Statele
membre sunt libere sd impund cerinte, conditii si constrdngeri proprii situatiei lor
economice si sociale. De asemenea, ele stabilesc continutul dosarelor si criteriile de
evaluare a cererilor. Acestea se fac publice si se aduc la cunostinta Comisiei Europene.
Procedurile de aprobare nu trebuie si depaseasca 90 de zile de la depunere. In cazul in
care sunt necesare informatii suplimentare, termenul reincepe de la momentul furnizarii
acestora de catre detinatorul de APP. Orice decizie de neincludere sau excludere a
medicamentelor in/din liste trebuie bazatd pe criterii obiective si verificabile, pe opinii ale
unor experti, iar solicitantul este informat asupra cailor de atac disponibile.

Asadar, procedurile de stabilire a preturilor si de includere/neincludere in listele
medicamentelor compensate nu trebuie si depaseasca 180 de zile, in conditii normale. In
plus, regulile care stau la baza deciziilor trebuie facute publice, aplicate fara discriminare
si comunicate Comisiei Europene. Deciziile insele se justificd pe criterii obiective si se
comunica public, la randul lor.

In plus, Directiva a prevazut si infiintarea unui Comitet consultativ, alcatuit din
reprezentanti ai Comisiei si statelor membre, pentru a evalua aspectele legate de
implementarea sa.

Implementarea Directivei 105/89, evaluarea sa si amendamentele propuse in perioada
2010-2013

Directiva 105/89 nu a fost amendata vreodata. Intre timp, conditiile pietelor nationale au
evoluat, iar masurile de control al cheltuielilor de asemenea. Tendintele au fost
recunoscute si de Comisia Europeana, care a comandat si publicat o serie de analize ale
pietei farmaceutice din UE®. Dintre principalii factori de schimbare care afecteaza
aplicabilitatea directivei, rapoartele de analiza invocd diversificarea medicamentelor
inovative si proliferarea celor generice. Ambele pun presiune asupra bugetelor de

*Communication From The CommissionTo The European Parliament, the council, the european economic
and social Committee and the committee of the regions Safe, Innovative and Accessible Medicines: a
Renewed Vision for the Pharmaceutical Sector, Bruxelles, 2008, disponibil la
http://ec.europa.eu/health/human-use/package en.htm

European Commission, Pharmaceutical Sector Inquiry (Final report), Bruxelles, 2009, disponibil la
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff_working_paper_partl.pdf.
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asigurari de sandtate, ceea ce determind autoritatile nationale la diverse masuri de control
al ofertei, consumului si preturilor. Printre instrumentele cel mai frecvent utilizate sunt:
- sisteme de referentiere externa a preturilor;
- metode de evaluare a tehnologiilor medicale si indicatori de referintd pentru
includere/neincludere in listele de compensare;
- utilizarea mai multor liste de compensare si emiterea de aprobari partiale;

- compensarea partiald a preturilor, prin referentiere internd in grupe de
medicamente considerate echivalente terapeutic;
- mecanisme claw-back;
- stimulente pentru medici in prescrierea de medicamente mai ieftine;
- acces controlat pe piata prin mecanisme cost-volum, cost-volum-rezultat,
partajarea riscului etc;
- achizitii publice pentru selectarea medicamentelor compensate pentru anumite arii
terapeutice.
Pe langd aceste mecanisme de control, statele membre Inregistreaza intarzieri in luarea
deciziilor de stabilire a preturilor sau de includere in listele de compensare. In acest fel,
ele incalca prevederile directivei, fapt confirmat si de Curtea Europeana de Justitie.
Statisticile aratd ci intrzierile variaza de la cateva luni la cativa ani®. Printre metodele
frecvent folosite de statele membre pentru a Intarzia luarea deciziilor sunt amintite:
- solicitarile repetate de informatii suplimentare, care determina recalcularea
termenului de 90 de zile;
- solicitari de informatii specifice procedurii de autorizare a punerii pe piatd,
respectiv calitate, siguranta, eficacitate clinica, biosimilaritate, bioechivalenta;
- fragmentarea procesului de luare a deciziilor intre mai multe institutii sau niveluri
administrative;
- Intarzierea publicdrii deciziilor in jurnalele oficiale sau amanarea intrdrii in
vigoare.
Nerespectarea termenelor prevdzute de Directiva 105/89 are consecinte nefaste atat
asupra producatorilor de medicamente inovative, cat si asupra celor de medicamente
generice. In cazul primilor, perioada efectiva de protectie si de exclusivitate este redusa,
iar veniturile diminuate, ceea ce descurajeaza activitatile viitoare de cercetare-dezvoltare.
In cazul genericelor, intarzierea intririi pe piata si in listele de compensare este privita ca
discriminare si diminueazd potentialul de rationalizare a cheltuielilor publice cu

4 Impact Assessment accompanying the Proposal for a Directive of the European Parliamentand of the
Council”, Bruxelles, 2012, disponibil la http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=SWD:2012:0030(51):FIN:EN:PDF sau la
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/competitiveness/pricing-
reimbursement/transparency/index_en.htm.
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sinitatea. In ultima instantd, pacientii sunt cei care au cel mai mult de pierdut, prin
restrictionarea accesului la tratamente eficace si accesibile.

Mecanismele de control al cheltuielilor si intarzierile deciziilor au determinat si anumite
strategii de piatd din partea detinatorilor de APP. Acestia prefera sa depund cererile de
stabilire a pretului si de compensare mai intdi in statele cu cele mai mari preturi si abia
apoi 1n cele in care nivelurile sunt mai reduse’. In consecinta, pacientii europeni ajung in
situatia de a nu avea acces uniform la tratamente.

In aceste conditii, Comisia Europeani a elaborat un proiect de directivi menit si o
inlocuiasca pe cea in vigoare6. Obiectivul noului act este de a elimina intarzierile si alte
bariere in calea accesului medicamentelor pe pietele statelor membre. De asemenea, sunt
propuse mecanisme suplimentare de protectie a detindtorilor de APP si de transparenta.
Comisia a adoptat noile propuneri in martie 2012, iar in prezent este in desfasurare
procedura de legiferare in Parlamentul European. In cursul anului 2013 se asteapti
aprobarea finala, directiva urmand a fi transpusa pana cel tarziu la sfarsitul anului 2014.
Printre principalele noutati ale propunerii Comisiei, asa cum au fost amendate in urma
negocierilor din Parlamentul European si Consiliul UE, se numara:

- reducerea termenelor de stabilire a preturilor si includere in listele de compensare
a pentru medicamentele generice al caror produs original a fost deja aprobat de la
90 de zile la 30 de zile;

- termenele de decizie includ toate procedurile necesare de analiza, inclusiv
evaluarea tehnologiilor medicale; cu toate acestea, in caz de informatii
suplimentare, termenele se reiau odata cu furnizarea acestora de catre detinatorii
de APP;

- termenele de aprobare se suspenda pe parcursul negocieri;

- cererile de includere a medicamentelor in listele de compensare pot fi inregistrate
in orice moment;

- informatiile suplimentare solicitate de autoritdti nu pot fi de natura autorizarii de
punere de piata sau legate de drepturile intelectuale;

- masurile de control sau promovare a prescrierii anumitor produse trebuie
fundamentate pe criterii obiective si verificabile, care sunt facute publice;

- producdtorii sau reprezentantii lor pot intra in negocieri informale cu autoritatile
inainte de obtinerea autorizatiei de punere pe piatd;

5

Idem.
®Textul este disponibil la http:/ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/competitiveness/pricing-
reimbursement/transparency/index_en.htm. Pagina de internet a fost accesata in luna iunie 2013.
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- contractele voluntare de acces controlat pe piatd si procedurile de achizitii publice
centralizate a medicamentelor compensate pentru tratamentul in ambulatoriu nu
intrd in sfera de reglementare a directivei privind transparenta;

- statele membre pot infiinta organisme administrative independente pentru
solutionarea contestatiilor si a sesizarilor de 1incdlcare a regulilor si/sau a
termenelor de stabilire a preturilor sau includere in listele de compensare;

- consultarea societatii civile si a asociatilor de pacienti si consumatori este
obligatorie inainte de adoptarea sau amendarea regulilor interne privind stabilirea
preturilor si includerea in listele de compensare;

- statele membre comunicd anual Comisiei Europene si opiniei publice rapoarte
privind cererile primite, termenele de decizie in privinta acestora si motivele
intarzierilor, dupa caz.

Proiectul de directiva mentine la 90 de zile termenele aplicabile stabilirii preturilor si
includerii in listele de compensare pentru medicamentele inovative. In total, procedurile
nu pot depasi 180 de zile pentru medicamentele inovative si 60 de zile pentru generice.
De asemenea, pastreaza obligativitatea justificarii oricarei decizii de respingere/excludere
si indicare a cailor de atac.

Noua directiva privind transparenta in deciziile referitoare la accesul medicamentelor pe
pietele nationale din Uniunea Europeana este un pas nainte fatd de actul in vigoare.
Existd premise mai puternice cd statele membre vor reduce intarzierile in luarea
deciziilor. Cu toate acestea, detinatorii de APP nu au garantii in acest sens si nici
siguranta recuperarii prejudiciilor. Organismele administrative independente, care ar
putea evalua sesizdrile de incalcare a regulilor si decide masuri punitive impotriva
autoritatilor publice responsabile, nu sunt obligatorii. Prin urmare, in unele state membre
vor ramane valabile actualele proceduri de atac, care adeseori S-au dovedit lungi si
ineficiente. O ultimd remarca in acest context este tratamentul favorabil acordat
medicamentelor generice si biosimilare. Reducerea termenelor de decizie si interdictiile
explicite privind informatiile ce pot fi solicitate in cursul deliberdrilor referitoare la
acestea le simplificd accesul pe pietele unde produsele originatoare au fost deja aprobate.

Directiva 2011/24/EU privind drepturile pacientilor in cazul serviciilor de sdnatate
transfrontaliere

In acelasi context al pietei unice si liberei circulatii a bunurilor si serviciilor, Uniunea
Europeana a emis Directiva 2011/24, cu termen de transpunere 25 octombrie 2013, prin
care sunt stabilite proceduri de decontare/rambursare a serviciilor medicale primite de
cetdtenii statelor membre pe teritoriul altor state membre. Conditia principald a
rambursarii este ca serviciul respectiv sa fie inclus in pachetul de baza al serviciilor
medicale de care beneficiaza asiguratii in statul de resedinti. In plus, decontarea se face
pana la limita valorica ce ar fi fost suportata in sistemul national de asigurari de sanatate.
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Semnificatia potentiald a Directivei 24 este majora, deoarece creeaza premisele egalitatii
de acces la tratament Intre pacientii romani si cei din statele membre. Cu toate acestea,
intrarea in vigoare a directivei nu va produce o cerere automata masiva de decontdri ale
serviciilor medicale transfrontaliere deoarece permite statelor membre sda impuna
restrictii. In aprobarea decontirii/rambursirii, acestea au dreptul si aplice aceleasi
conditii, criterii de eligibilitate si formalitdti administrative ca in situatia In care serviciul
ar fi fost furnizat pe teritoriul national. In plus, statele membre pot stabili cerinte de
autorizare prealabild in vederea rambursarii costurilor anumitor servicii transfrontaliere.
Orice astfel de limitari, precum si categoriile de servicii vizate, trebuie notificate
Comisiei Europene si facute publice.

Masurile de control al rambursarii serviciilor transfrontaliere sunt justificabile numai
daca 1si propun sa ,,garanteze o ofertd suficienta, permanenta si echilibratd de servicii in
statul membru respectiv sau daca sunt menite sa limiteze costurile si sa previna utilizarea

. . o . . . o . 7 ... o -
ineficientd a resurselor materiale si umane disponibile”’. Conditiile sau aprobarile

prealabile se considerd discriminatorii sau obstacole in calea liberei circulatii a
pacientilor, bunurilor si serviciilor atunci cand asistenta medicala nu poate fi furnizatd in
statul membru de resedinta in timp util, in functie de starea de sdndtate obiectivd a
pacientului si evolutia probabila a acesteia.

In ceea ce priveste prescrierile, orice stat membru este obligat sa elibereze medicamente
indicate pacientilor in alt stat membru, dacd acestea sunt autorizate pe ambele piete
nationale. In plus, terapiile prescrise in alte state membre trebuie continuate si in statele
de resedintd, acestea avand obligatia eliberarii produselor sau echipamentelor respective.
In ultima instantd, Directiva 2011/24 stabileste o retea de cooperare si schimb de
informatii privind evaluarea tehnologiilor medicale. Reteaua are caracter voluntar si este
alcatuitd din reprezentanti ai autoritatilor publice responsabile din statele membre.
Rezultatele activitdti sale nu vor fi impozabile statelor membre, care pastreazd dreptul de
a reglementa furnizarea si finantarea serviciilor medicale pe teritoriile nationale.

Desi directiva marcheaza o evolutie majora pentru piata europeand de servicii medicale,
nu ne asteptdm ca impactul acestora asupra bugetelor de asigurari sociale sa fie
important. Statele membre pastreaza suficiente mijloace de a controla cererea de servicii
medicale transfrontaliere, mai ales din ratiuni financiare. Limitele decontarii/rambursarii
le face oricum inaccesibile pentru marea majoritate a cetatenilor statelor mai sarace,
precum Romania, deoarece valoarea de referinta este cea utilizatd in sistemul national de

"Art. 3 al Directivei 2011/24/EU privind drepturile pacientilor in cazul serviciilor de sanitate
transfrontaliere.
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asigurari sociale. Astfel, pacientii vor plati diferenta pana la costul total al serviciului
medical atunci cand acesta e mai scump decat 1n statul de resedinta.
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Cadrul de reglementare si practica in Romania privind
stabilirea preturilor si compensarea medicamentelor

In Romania, reglementirile privind stabilirea preturilor si includerea medicamentelor in
listele de compensare respecta litera prevederilor Directivei 105/89. Spiritul
implementarii, 1nsa, se distanteaza de valorile comunitare. Romania se regdseste printre
statele UE care inregistreazd cele mai mari intarzieri in luarea deciziilor privind
compensarea medicamentelor in sistemul de asigurdri de sanatate®. In plus, stabilirea
preturilor prin referentiere externd garanteaza niveluri minime ale acestora la nivel
comunitar. Consecintele sunt negative pentru pacienti, care de aproximativ cinci ani sunt
privati de tratamente mai eficace sau chiar salvatoare de vieti. In schimb, sistemul de
asigurdri de sandtate traieste iluzia unor economii la cheltuielile cu medicamentele, dar
sacrificd starea de sandtate a contribuabililor, beneficii economice si reduceri ale
costurilor viitoare cu serviciile medicale.

Stabilirea preturilor

Procedurile privind stabilirea preturilor medicamentelor eliberate pe baza de prescriptie
medicald garanteaza Roméniei cele mai mici preturi la nivel european, atit pentru
inovative, cat si pentru genericeg. Pentru primele, nivelul trebuie sa fie mai mic sau cel
mult egal cu cel mai mic pret al aceluiasi medicament dintr-o listd de 12 state membre. In
privinta genericelor, limita maxima a pretului care poate fi propus este 65% din preful in
Romania al medicamentului inovativ respectiv. Dacd in statele de comparatie acesta este
si mai mic, atunci se utilizeaza acea valoare. In cazul medicamentelor biosimilare,
algoritmul este identic genericelor, insd procentul maxim urca la 80% din pretul
medicamentului biologic de referinta.

Potrivit prevederilor legale, preturile sunt avizate pe perioade de un an si se actualizeaza
atunci cand apar modificari In preturile medicamentelor echivalente din tarile de
comparatie.

In ceea ce priveste procedurile de decizie, Ordinul MS nr. 75/2009 transpune prevederile
Directivei 105/89: deciziile se iau in maximum 90 de zile, iar in lipsa lor solicitantii pot
comercializa produsele la preturile propuse.

8Potrivit Comisiei Europene, ,,Jmpact Assessment accompanying the Proposal for a Directive of the
European Parliament and of the Council”, Bruxelles, 2012.

°0Ordinul Ministrului Sanatitii nr. 75/2009 pentru aprobarea Normelor privind modul de calcul al preturilor
la medicamentele de uz uman.
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Compensarea medicamentelor in sistemul de asigurdri de sandtate in perioada 2008 -
2013

in anul 2008, prin Ordinul MS nr. 318/2008, au fost revizuite criteriile privind
includerea medicamentelor in lista de compensare utilizata in sistemul de asigurari de

sanatate din Romania. La mijlocul anului a fost operatd o actualizare consistenta a listei,
pe baza noilor criterii si cerinte. Aceasta avea sa fie ultima modificare de substantd din
urmatorii cinci ani. Pana la mijlocul anului 2013, numai 17 molecule sau indicatii noi au
mai fost adaugate - din care 12 in anul 2009 - de obicei ca urmare a unor evenimente de
sanatate publica (de ex. epidemia de gripa aviard).

Lipsa deciziilor privind includerea sau neincluderea de molecule sau indicatii noi in lista
de compensare 1n ultimii 5 ani constituie o incédlcare a Directivei nr. 105/89. Ordinul MS
nr. 318/2008 prevedea actualizarea anuald a listei, ,,in conformitate cu politicile de
sanatate i bugetare ale Guvernului”, desi respectarea literei Directivei ar fi impus cel
putin doud asemenea masuri anual. Intre timp, peste 100 de cereri au fost depuse, cirora
nu li s-a dat curs pand in momentul de fata de teama ca ar determina cresterca
necontrolata a cheltuielilor FNUASS cu medicamentele compensate.

Ordinul nr. 318/2008 a prevazut criterii rapide de evaluare a cererilor de includere.
Astfel, dacd un medicament sau indicatie noud era compensat in cel putin trei state
membre ale UE si dovedea eficacitate clinicd sau siguranta superioare terapiei standard,
era inclus in lista. In cazul in care eficacitatea sau siguranta erau similare cu terapia
standard, dar pretul propus mai mic, decizia era, de asemenea, favorabila. Desi dovezi
privind eficacitatea, siguranta, costurile si cost-eficacitatea terapiilor au fost solicitate,
calculul impactului a fost succint, ceea ce a atras critici ulterioare si, probabil, a alimentat
reticentele fati de actualizarea listei in anii urmdtori'’. Prin urmare, discutiile au fost
deturnate de la motivele neincluderii de noi molecule in lista de compensare si incélcarea
prevederilor Directivei 105/89 la necesitatea modificdrii criteriilor si cerintelor, la
stabilirea unui nou model de evaluare a tehnologiilor medicale, care sd asigure utilizarea
mai rationald a resurselor limitate ale FNUASS.

In privinta aspectelor procedurale, Ordinul nr. 318/2008 se conforma cerintelor
comunitare. Deciziile se comunicau in termen de 90 de zile de la depunerea cererilor sau
completarea documentatiei. Dupa analiza dosarelor de citre comisiile de specialitate ale
Ministerului Sdnatatii, includerea sau neincluderea in lista de compensare era propusa de

19 Ordin nr. 318/2008 pentru aprobarea criteriilor privind includerea, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in/din Lista cu denumiri comune internationale ale medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personala, a documentatiei care trebuie depusa de solicitanti in vederea
includerii unui medicament in aceasta lista si a procedurii de lucru a Comisiei de strategie terapeutica.
1\/ezi raportul NICE International, Technical Assistance in Reviewing the Content and Listing Processes
for the Romanian Basic Package of Health Services and Technologies, 2012.
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Comisia de strategie terapeuticd. Hotdrarea acesteia era confirmata (sau infirmatd) de
Comisia nationala de transparentd, care intocmea listele finale si le transmitea ministrului
Sanatatii. Acesta le inainta Guvernului pentru aprobare.

Noile proceduri de evaluare a tehnologiilor medicale din anul 2013

Dupa cinci ani 1n care lista medicamentelor compensate in sistemul de asigurari de
sanatate nu a fost actualizata, iar criteriile de analiza a cererilor au fost acuzate de prea

multd flexibilitate’?, in luna iunie 2013 a fost aprobat un nou sistem de evaluare a
tehnologiilor medicale®.

Criteriile propriu-zise de evaluare pot fi asemanate cu cele din anul 2008, insa constructia
institutionald, dovezile solicitate, metodologia de evaluare si impactul bugetar sunt mult
mai complexe. Procedurile utilizate in evaluarea tehnologiilor medicale sunt diferite
pentru medicamentele inovative, biosimilare si generice. Pentru prima categorie, gradul
de complexitate este ridicat, in timp ce pentru celelalte sunt suficiente dovezi de
compensare Intr-un numar minim de state membre ale UE.

Pentru medicamentele inovative, criteriile vizeaza situatia rambursarii in tirile UE,
eficacitatea clinicd relativa, siguranta relativa si rezultatele raportate de pacienti. Pentru
fiecare criteriu se acordd un punctaj in functie de nivelul de performanta dovedita,
inclusiv prin ,,studii cu cel mai inalt nivel de evidentd”. Scorul maxim posibil este de 10
puncte, iar minimul necesar pentru includere in lista de compensare este de 6 puncte.

In privinta situatiei rambursarii in UE, referintele principale sunt Franta si Marea
Britanie, prin evaluarile realizate de catreHaute Autorite de Sante, National Institute of
Clinical Excellence, Scottish Medicines Consortium sau All Wales Strategy Medicines
Group. Pentru celelalte trei criterii se utilizeaza analiza decizionald multicriteriala, dupa
modelul realizat de colaborarea EVIDEM™. Aceasti metodd de analizd incearca si
surprinda toate efectele generate de o tehnologie medicala.

2 1dem.

BPrin Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 724/2013 pentru aprobarea criteriilor de evaluare a tehnologiilor
medicale, a documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate in
procesul de evaluare si a metodologiei de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor sau
neincluderea medicamentelor in Lista cu denumiri comune internationale ale medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, pe baza de prescriptie medicala, cu sau fara contributie personala.

Inca din a doua parte a anului 2012 fusese elaborat un prim proiect de sistem de evaluare intermediara a
tehnologiilor medicale, conform recomandarilor din raportul NICE International.

¥ Vezi www.evidem.org.
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In cazul medicamentelor biosimilare sau al genericelor al caror originator nu este prezent
pe piata din Romania este suficientd dovada compensarii in 50% din statele membre ale
UE unde sunt comercializate™.

In mod evident, noile proceduri de evaluare sunt mai bine adaptate la diversitatea si
gradul inalt de complexitate al noilor tehnologii medicale, precum si la nevoia utilizarii
rationale a resurselor limitate ale sistemului de asigurari de sanatate. In acest context, este
important ca nivelul ridicat de complexitate a evaluarii sa nu devina un obstacol pentru
respectarea termenelor de luare a deciziilor sau pentru accesul la compensare al unor
tehnologii medicale mai costisitoare, dar cu eficacitate demonstrata.

Potrivit Ordinului nr. 724/2013, actualizarea listei medicamentelor compensate in
sistemul romanesc de asigurari de sandtate va fi realizata bianual, asa cum decurge si din
prevederile Directivei nr. 105/89. Detindtorilor de APP li se solicita elaborarea unui dosar
pentru fiecare indicatie a medicamentului, care se poate depune in primele doua
saptamani ale fiecarei luni.

Constructia institutionald a noului sistem de evaluare a tehnologiilor medicale este
complexd. Sunt implicate Unitatea de evaluare a tehnologiilor medicale din Ministerul
Sanatatii (UETM), comisiile de specialitate si Comisia nationald pentru coordonarea
comisiilor de specialitate. In cazul celei din urma, o parte a membrilor sunt insarcinati cu
evaluarea tehnologiilor medicale, iar altii cu solutionarea litigiilor.

UETM are sarcini multiple de analiza incluzand: rapoartele de evaluare a tehnologiilor
medicale din Franta si Marea Britanie; eficacitatea, siguranta relativa si rezultatele
raportate de pacienti; calitatea metodologica a documentatiei; impactul bugetar;
proiectele de protocoale terapeutice elaborate de comisiile de specialitate. Comisiile, la
randul lor, realizeaza evaluarea eficacitatii, a sigurantei relative, a rezultatelor raportate
de pacienti si a calitatii metodologice a documentatiei. Punctajele acordate de UETM si
comisii au pondere egala. Ulterior includerii in lista de compensare, comisiile
actualizeaza protocoalele terapeutice.

Membrii Comisiei nationale pentru coordonarea comisiilor de specialitate cu atributii in
evaluarea tehnologiilor medicale elaboreaza sinteza dovezilor interventiilor si propun
includerea/neincluderea in lista de compensare a medicamentelor sau indicatiilor noi. In
cazul unor contestatii, Comisia de solutionare a litigiilor decide in termen de 10 zile de la
constituire. Daca este nemultumit, detindtorul de APP poate intenta actiune la instanta de
contencios administrativ.

*Prin urmare, ar fi suficientd compensarea in numai doua state membre, dintr-un total de patru in care s-a
obtinut decizie de stabilire a pretului.
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In cazul depunerii unei documentatii complete, procedura de evaluare dureaza, potrivit
prevederilor Ordinului nr. 724/2013, intre 55 si 60 de zile. In cazul solicitarii de
documente suplimentare, termenele se suspenda pana la furnizarea acestora. Ordinul nu
oferd un termen si pentru hotdrarea Guvernului de aprobare a listei actualizate.

Avand in vedere numarul mare de molecule si indicatii noi care asteaptd compensarea,
precum si complexitatea documentatiilor si a criteriilor de evaluare, respectarea
termenelor asumate in cazul primului val de cereri depuse intre 11 si 25 iunie 2013 este o
sarcina dificila. In aceastd fazi, bunele intentii inci tin loc de rezultate. Totusi, daci
actualizarea listei medicamentelor compensate in sistemul de asigurari de sanatate din
Romania va fi din nou amanata, atunci capitalul de Incredere castigat de autoritati odata
cu aprobarea Ordinului nr. 724/2013 s-ar putea disipa.

23


mailto:ipe@ipe.ro
http://www.ipe.ro/

INSTITUTUL DE PROGNOZA ECONOMICA

050711, Bucuresti - Romania, Casa Academiei, Calea 13 Septembrie nr.13, sector 5
Tel/fax: +40-021-3188148, e-mail : ipe@ipe.ro, http://www.ipe.ro

Evaluarea impactului actualizarii listei medicamentelor

compensate

In prezent, aproximativ 150 de molecule/indicatii noi asteapti accesul pe lista de
medicamente compensate. Potrivit noilor proceduri de evaluare, includerea sau
neincluderea acestora va depinde de rezultanta iIntre statutul compensarii in alte tari
europene, beneficiile terapeutice, siguranta in utilizare si impactul asupra pacientilor. O
contributie semnificativd in luarea deciziei o va avea, fara indoiald, si impactul bugetar.
Costurile suplimentare pentru FNUASS ale actualizarii listei medicamentelor compensate
trebuie recunoscute si ciutate solutii pentru finantarea lor. In acelasi timp, este important
sd ardtdam cd impactul bugetar nu este unilateral: in afara de costurile imediate, se va
ameliora starea de sanatate a pacientilor, vor exista beneficii economice si reduceri
viitoare ale cheltuielilor cu serviciile medicale, care sunt net superioare pentru societatea
romaneascd. Asadar, decizia compensarii noilor molecule/indicatii nu trebuie privita
dintr-o perspectiva ingusta de timp si analiza, ci evaluata cel putin pe termen mediu,
astfel incat efectele benefice ale noilor terapii sa-si faca simtit efectul.

In aceastd sectiune ne propunem si estimam impactul economic si costul suplimentar
generat asupra bugetului asigurarilor de sandtate de o potentiald introducere pe lista de
medicamente compensate a 110 molecule/indicatii noi, pentru care au fost disponibile
date statistice privind populatia eligibila pentru tratament si costurile unitare aferente.
Cele 110 molecule acopera in total 13 arii terapeutice cu impact societal ridicat
(morbiditate, dizabilitate si mortalitate). Dupa cum se poate observa in figura 5, cele mai
multe vizeazd oncologia, urmata de cardiologie, reumatologie si diabet zaharat.
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Figura 5: Distributia moleculelor/indicatiilor noi pe arii terapeutice

Descrierea cadrului de analiza
Evaluarea costurilor incrementale generate de moleculele si indicatiile noi a fost efectuata
pe un orizont de timp de 3 ani, presupunand o crestere graduala a ratei de penetrare a
acestora, de la an la an. Acoperirea segmentelor de piatd a fost estimata diferit, pentru
fiecare caz in parte, in functie de incadrarea in doua categorii, astfel:
(i) pentru moleculele/indicatiile care deschid o clasa terapeutica in sistemul de
asigurari de sanatate din Romania s-a presupus o rata de penetrare mai mare;
(ii) pentru moleculele/indicatiile care diversifica/extind o clasa terapeutica in sistemul
de asigurari de sanatate din Romania s-a presupus o rata de penetrare mai
redusa.
Dupa cum se poate observa in tabelul 1, in cazul unei molecule dintr-o arie terapeutica in
care alternativa actuald este tratament suportiv optim sau placebo, 40% din grupul tintd
de pacienti identificati vor avea acces la noua terapie in primul an de la includerea in lista
medicamentelor compensate. In cei doi ani urmitori valoarea va evolua treptat spre 60%.
In privinta moleculelor dedicate unor arii terapeutice cu tratament standard existent,
numai 10% din pacientii eligibili vor avea acces la noua terapie, valoarea crescand treptat
pana la 30% in al treilea an de la actualizarea listei de medicamente compensate.
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Tabel 1: Rata de penetrare presupusd pentru molecule/indicatii noi in primii 3 ani de la
introducerea pe lista de compensare

Categoria/ Anul Anl An 2 An 3
Prima in clasa terapeutica 40% 50% 60%
Extinde clasa terapeutica 10% 20% 30%

Moleculele aflate pe lista de asteptare au fost segmentate pe afectiuni, in functie de codul
ICD al bolii (clasificarea internationald de diagnostic a bolii). In cazul in care pentru o
anumita afectiune sunt disponibile mai multe molecule, s-a presupus o cotd de piata
impartita egal pentru fiecare dintre ele, incadrata in ratele de penetrare precizate in tabelul
1.

Pentru fiecare tip de afectiune unde existd molecule/indicatii noi propuse spre aprobare,
costul incremental a fost calculat ca diferentd intre costul tratamentului viitor'® si costul
tratamentului standard. Costul cu spitalizarea nu influenteaza costul, intrucat am presupus
ca acesta va ramane neschimbat in cazul tratamentului viitor. Evident, pentru anumite
molecule noi se reduc costurile cu spitalizarea (mai putine zile de spitalizare); in lipsa
informatiilor relevante care sa permitd cuantificarea acestor costuri, ipoteza mentinerii
neschimbate a costului spitalizarii rdmane singura optiune viabila.

Punctul de plecare in estimarea costurilor il reprezintd populatia tinta eligibila pentru
tratament pe fiecare afectiune. In lipsa unor date statistice relevante la nivel national
pentru grupul tintd de pacienti care ar putea beneficia de fiecare nou tratament, s-au
utilizat, simultan, mai multe modalitati de estimare a cohortei, respectiv date din
literatura de specialitate internationala, date de incidentd la nivel national, numarul de
cazuri externate intr-un an din spitalele din Roménia sau opinia expertului.

Costurile unitare (per pacient) ale tratamentului standard si viitor au fost preluate
conform datelor de pret ale medicamentelor de referintd din listele in vigoare ale
medicamentelor compensate si din CANAMED. Tratamentul standard administrat in
cazul unei afectiuni a fost preluat in cea mai mare parte a cazurilor din RCP-ul
moleculelor noi (comparatorul activ), dar au existat si unele situatii cand terapia standard
nu a fost precizata (iar in aceste cazuri s-a folosit tratament suportiv optim sau placebo).

'® Daci pentru aceeasi afectiune sunt disponibile mai multe molecule/indicatii noi s-a utilizat media
costurilor acestora.
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Impactul economic al actualizarii listei medicamentelor compensate a fost cuantificat
plecand de la eficacitatea tratamentului viitor fatd de cel standard (Figura 6). Datele de
eficacitate au fost preluate din RCP-urile medicamentelor. In cea mai mare parte a
cazurilor, eficacitatea unui tratament a fost mdsuratd ca (i) imbundtitirea unei
simptomatologii sau a unor constante biologice (numadr pacienti tratati cu succes) dar si
(1) ca decese evitate (cardiologie si diabet) sau (iii) durata de supravietuire (cancer).

Tabel 2 - Mdsura eficacitdtii tratamentelor cu noile molecule sau indicatii

Indicator eficacitate Arie terapeutica

Pacienti tratati cu succes Boli infectioase, Dermatologie, Gastroenterologie,
Hematologie, Nefro_Urologie, Neurologie,
Pneumologie, Psihiatrie, Reumatologie, Transplant

Decese evitate Cardiologie, Diabet zaharat

Prelungirea supravietuirii Oncologie

Indicatorii de eficacitate pe fiecare afectiune au fost transpusi in ani de viatd activi.
Acestia au fost cuantificati luand in calcul castigul de productivitate'’ ca urmare a
reducerii gradului de dizabilitate, varsta medie a pacientilor si speranta medie de viata.
Gradul de dizabilitate a fost cuantificat printr-un indice calculat de OMS™®, care variaza
intre 0 (sanatate perfectd) si 1 (dizabilitate totald, echivalentd cu deces). Anii de viata
activi reprezintd durata medie de timp in care o persoand perfect sdndtoasa (cu un indice
de dizabilitate 0) contribuie la activitatea economicad, indiferent de varsta, pe latura ofertei
(prin munca si/sau capital) si/sau latura cererii (prin consum si/sau investitii). Contributia
la activitatea economicd a fost cuantificatd prin PIB per capita mediu, estimat pe
orizontul de timp pana la limita sperantei de viatd in Roméania.

" In cazul moleculelor a ciror eficacitate se misoara prin numdr luni supravietuire (de ex. la cancer) am
presupus ca nu exista castig de productivitate (indicele de dizabilitate rimane neschimbat).

'8 OMS, Global Burden of Disease 2004 Update: Disability Weights for Conditionsand Diseases, 2004,
disponibil la http://www.who.int/healthinfo/global_burden_disease/GBD2004_Disability\Weights.pdf,
accesat in mai - iunie 2013.
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Figura 6: Algoritmul evaluarii impactului economic al moleculelor/indicatiilor noi vs. tratament
standard

In figura 7 este ilustratd varsta medie la externare a pacientilor din spitalele din Romania
in anul 2010 pe categorii de afectiuni. La nivel agregat, varsta medie a pacientilor a fost
de 53 ani, care, cumulata cu sperantd medie de viatd de 75 ani, rezultd in 22 ani
suplimentari de viatad n cazul pacientilor tratati cu succes.
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Figura 7: Distributie pe afectiuni a varstei medii a pacientilor la externare (2010)

Pentru a obtine anii de viatd activi castigati in cazul tratamentului cu molecule/indicatii
noi, comparativ cu tratamentul standard, durata medie de viata a pacientilor suplimentari
tratati cu succes trebuie ponderatd cu castigul de productivitate rezultat din reducerea
indicelui de dizabilitate. Ipoteza care std la baza acestui rationament este aceea ca un
pacient care suferd de o anumitd afectiune contribuie la activitatea economica invers
proportional cu indicele de dizabilitate, iar tratarea cu succes a afectiunii respective
determinad revenirea graduald catre 0 a indicelui de dizabilitate. Spre exemplu, un pacient
care suferda de hepatita C are un indice de dizabilitate de 0,075 (Figura 8). Prin urmare,
tratamentul cu succes (reducerea simptomatologiei bolii) ii va creste productivitatea cu
7,5% pe an, iar economia va castiga 1,65 ani de viatd activd pentru fiecare pacient
vindecat (respectiv 0,075 x 22 ani Tn medie pana la speranta de viata).

In cazul pacientilor cu afectiuni oncologice vizate de moleculele noi, tratamentul cu
succes determina o prelungire a duratei de viatd in medie cu 6 luni comparativ cu
tratamentul standard. Prin urmare, am presupus ca pacientii tratati cu succes nu vor
inregistra o crestere a productivitdtii (indicele de dizabilitate va rdmane neschimbat, in
medie la 0,73). In acest caz numarul de ani de viata activi castigati va depinde de numarul
de luni de supravietuire.

29


mailto:ipe@ipe.ro
http://www.ipe.ro/

INSTITUTUL DE PROGNOZA ECONOMICA

050711, Bucuresti - Romania, Casa Academiei, Calea 13 Septembrie nr.13, sector 5
Tel/fax: +40-021-3188148, e-mail : ipe@ipe.ro, http://www.ipe.ro

Oncologie
Psihiatrie
Neurologie
Cardiologie
Pneumologie
Reumatologie
Gastroenterologie
Binfectioase

Diabet zaharat

Nefro_Urologie

=]

0,1 0,2 0,3 0,4 0,5 0,6 0,7 0,8

Figura 8: Indice dizabilitate medie pe categorii de afectiuni
Sursa: OMS, Global Burden of Disease 2004 Update: Disability Weights for Conditionsand
Diseases

Rezultate

Aplicand metodologia descrisa anterior, efortul bugetar suplimentar care ar trebui
suportat de FNUASS ca urmare a includerii moleculelor/indicatiilor noi pe lista de
medicamente compensate variaza, in functie de rata de penetrare presupusa'®, intre 217
de milioane lei, in primul an de la compensare, si 487 de milioane lei in al treilea an,
respectiv intre 2,3% si 5,2% din bugetul FNUASS alocat medicamentelor in 2013. Datele
sunt ilustrate 1n figura 9.

19 v/ezi tabelul 1.

30


mailto:ipe@ipe.ro
http://www.ipe.ro/

INSTITUTUL DE PROGNOZA ECONOMICA

050711, Bucuresti - Romania, Casa Academiei, Calea 13 Septembrie nr.13, sector 5
Tel/fax: +40-021-3188148, e-mail : ipe@ipe.ro, http://www.ipe.ro

600

An3; 487
500 ne

400 An 2; 352

300

An1; 217
200

100

An 1 An 2 An 3

Figura 9: Costul actualizarii listei de medicamente compensate (milioane lei)

Ponderile cele mai ridicate in costurile suplimentare sunt detinute de cinci arii terapeutice
principale: oncologie, boli infectioase, pneumologie, cardiologie si diabet zaharat,
ierarhie comparabila cu structura actuald a cheltuielilor cu medicamentele ale FNUASS
(vezi figura 10).
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Figura 10: Structura costului actualizarii listei de medicamentelor compensate pe categorii de
afectiuni

Actualizarea listei de medicamente compensate cu moleculele/indicatiile noi aflate pe
lista de asteptare ar putea genera pe termen lung un impact economic de aproximativ
0,5% din PIB. Impactul pozitiv provine din cresterea participarii populatiei la activitatea
economica, ca urmare a reducerii gradului de dizabilitate (productivitate mai ridicatd) la
un numar mai ridicat de pacienti comparativ cu efectele mentinerii tratamentul standard,
disponibil in prezent. Tabelul 3 prezintd sinteza impactului incremental al noilor terapii,
cuantificat in ani de viatd activi. Valoarea economicd a acestora a fost determinata prin
multiplicarea cu PIB mediu per capita in anii ramasi pana la limita sperantei de viata.

Tabel 3: Impactul economic al actualizarii listei medicamentelor compensate

Indicator eficacitate An1 | An2 | An3

Ani de viata activi castigati tratament viitor vs standard

?JEC ;1: viata castigati aferenti pacientilor tratati cu 20,174 40,347 60,521
Ani de viata castigati aferenti deceselor evitate 5,625 9,717 13,810
Ani de_Vla‘ga. pa§tlga;1 aferenti prelungirii 297 428 560
supravietuiri

Delta ani de viata activi — Total 26,096 50,492 74,891

32



mailto:ipe@ipe.ro
http://www.ipe.ro/

INSTITUTUL DE PROGNOZA ECONOMICA

“ 050711, Bucuresti - Romania, Casa Academiei, Calea 13 Septembrie nr.13, sector 5
Tel/fax: +40-021-3188148, e-mail : ipe@ipe.ro, http://www.ipe.ro

“Reprezintd impactul economic pe termen lung (pand la speranta medie de viata a pacientilor ~ cca 22 ani)
generat tratamentul pacientilor eligibili cu molecule noi (asumand ratele de penetrare din Tabelul 1) in anul
1, 2 si 3, calculat ca Delta ani de viata activi x PIB per capita.
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Accesul roméanilor la medicamente. Informatie si perceptie

Sistemul de sandtate constituie o tema frecventd de dezbatere in spatiul public. Perceptiile
populatiei privind diferite politici sau componente ale sistemului sunt influentate de
mesajele transmise prin mijloacele de informare in masa. In acest capitol evaluim modul
in care acestea reflectd temele legate de sistemul de sandtate, precum si opiniile
populatiei privind medicamentele compensate.

Informatia 1n audiovizual

Pe segmentul audiovizual, tabloul mediatic cotidian este dominat de stiri si materiale de
opinie care surprind criza sistemului sub toate aspectele ei. Articolele care trateaza
situatia accesului romanilor la medicamente, aparute in perioada ianuarie 2011 — iulie
2012, pot fi clasificate, in functie de continutul, expunerea si abordarea informatiei, n
trei mari categorii: probleme, cauze si solutii.

Prima categorie o reprezintd articolele care prezintd starea de fapt, evenimentul care
genereazd stirea: lipsa sau disparitia unor medicamente de pe piatd, Intreruperea
productiei sau importului altora, accesul limitat al

pacientilor romani la medicamente de ultima generatie,
scumpirea unor produse farmaceutice, sistarea
eliberdrii unor medicamente gratuite sau compensate. Radioul si televiziunea
Tonul folosit de televiziuni in prezentarea vestilor din constituie principalele
aceasta categorie variaza de la neutru la alarmist.
Iata cate exemple:

e "Agitatie in farmacii: oamenii isi fac provizii

medii de unde romanii isi
culeg informatiile,
inclusiv pe cele

de algocalmin si calmante. Informatia ca in . .
& ’ e ’ referitoare la sistemul de

scurt timp anumite calmante se vor da numai
cu refeta a starnit panica printre romani”.

(PRO TV,19.01.2011);

o Tratamentele pentru diabetici si bolnavii de cancer ar putea deveni un lux. Desi
sunt incluse in programele nationale de sandtate, acestea se vor gasi tot mai
greu. Farmaciile n-au mai primit bani pentru medicamente de aproape un an de
zile, iar distribuitorii refuza sa le mai livreze pdna la achitarea datoriilor”.
(Antena 3, 26.01.2011);

e  "Bolnavii romadni raman fara medicamentele si tratamentele care ii tin in viata”.

(Antena 3, 15.02.2011);
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e "Milioane de romdni ar putea sa nu mai aiba acces la tratament. Nu mai putin de
doua mii de medicamente generice pentru toate afectiunile risca sa dispara de pe
piata”. (Realitatea TV, 24.02.2011)

e “Taxa de "claw-back"” ii lasa pe romdni fara 30% din medicamentele gratuite si
compensate”. (PRO TV, 5.10.2011)

o "Sute de farmacii, mai ales din mediul rural, sunt in faliment sau in insolventa.
Altele deja s-au inchis . (Realitatea Tv, 7.10.2011)

e "Bolnavii trebuie sa pregateasca mai multi bani cand vor merge la farmacie. Sute
de medicamente au fost considerate nerentabile si retrase de companii de pe

listele de compensare”. (PRO TV, 18.07.2012)

Aceleasi evenimente sunt reflectate si la posturile de radio, Insd n accente mai putin
catastrofice, tonul preferat fiind, de regula, cel neutru.
O subcategorie des Intalnita in jurnalele de stiri ale radiourilor o reprezinta studiile care
reflectd starea de sandtate a romanilor. Aflam astfel ca, in Romania, “consumul de
medicamente este de patru ori mai mic decdt cel la nivel European”, insd “romanii inghit
antibiotice cu pumnul”, ocupand primul loc pe continent la acest capitol. Alte
contraperformante difuzate periodic la radio:
e Romdania se afld pe locul trei in lume in ceea ce priveste mortalitatea din cauze
cardiovasculare;
e Romania se afla pe locul al treilea in Europa in ceea ce priveste numarul copiilor
obezi;
o 73.4% dintre romdni nu au mers la medic pentru ca nu au avut bani;
e Romdnia se afla pe primul loc in Uniunea Europeana la imbolnavirile de
tuberculoza;
e Un milion de romani sufera de bronhopneumopatie obstructiva cronica,
e Romdnia aloca cel mai mic buget din Europa pentru tratarea hemofiliei,
o Un sfert din populatie a devenit supraponderala in ultimul an.

Campioni la boli si saracie, romanii sunt tinuti departe de tratamentele inovative, noteaza
presa, mentiondnd ca dureaza ani buni pand cand guvernantii decid sd ia masuri pentru
introducerea noilor descoperiri in lista medicamentelor compensate. Lista medicamentelor
compensate nu a mai fost actualizatd din 2008, semnaleaza jurnalistii.
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A doua categorie de informatii, importanta ca pondere in ansamblul segmentului studiat,
este cea care cuprinde analize ale cauzelor deficientelor si blocajelor identificate. In
context, este reflectatd, din diverse unghiuri, relatia dintre Ministerul Sanatatii/casele de
asigurari - producatori de medicamente — distribuitori — farmacisti — medici. Axul central
al acestui tip de materiale de presa il reprezintd banul public, modul de gestionare al
acestuia.

Astfel, reprezentantii industriei farmaceutice raporteaza frecvent Intarzieri extrem de mari
la termenele pentru decontare, identificand astfel o cauzd principala a blocajelor.
Ministerul Sanatdtii, guvernantii In general, reclamd lipsa fondurilor, dar si viciile unui
sistem a cirui insandtosire depinde, de fapt, de priceperea acelorasi decidenti. In tot acest
dialog al surzilor, vocea beneficiarului, a cetdteanului, se aude foarte rar.

O a treia categorie de stiri inglobeazd propunerile si solutiile avansate pentru
dezamorsarea crizelor existente. De departe, cea mai mare reprezentare o au materialele
privind instituirea taxei claw-back si discutiile purtate in jurul acestui subiect. Potrivit
producdtorilor de medicamente, o astfel de taxa ganditd sda acopere diferenta din
compensate pe care statul spune ca nu o poate suporta ar avea un impact devastator
asupra pietei farmaceutice, iar accesul pacientilor la tratament ar fi ingradit. Sunt
evidentiate aici propunerile adresate Guvernului, variante menite sa ofere predictibilitate
in planul de afaceri si sa evite sincope in ceea ce priveste accesul pacientilor la
medicamente. De cealalta parte, factorii guvernamentali, care vad in taxa claw-back un
fel de panaceu care ar vindeca boala subfinantarii sistemului, promit cd vor impiedica
astfel producerea de arierate, ca vor garanta existenta medicamentelor in farmacii, ”la
preturi corecte” si asigurate prin proceduri transparente.

In perioada iulie 2012 — iulie 2013, materialele de presi care fac referire la drepturile
pacientilor roméni la tratamente si medicamente moderne, dupd cum beneficiaza si
ceilalti cetateni europeni, devin frecvente in peisajul mediatic de profil. Contribuie la
acest lucru ambientul pre-electoral, noii decidenti politici care alimenteaza asteptarile
publicului cu proiectii optimiste. Necesitatea actualizdrii listei de medicamente
inovatoare este repusi, periodic, pe tapet, in jurnalele de stiri. In mod justificat si elocvent
este reflectat, iar si iar, decalajul tot mai accentuat dintre pacientii din Roménia si
cetatenii altor tari europene in ceea ce priveste accesul la medicamentele de ultima
generatie. In conditiile in care promisiunile autorititilor in sensul ameliorarii situatiei nu
se concretizau, dramele bolnavilor romani si contraperformantele sistemului au tinut
capul de afis si in perioada mentionata. Cum ar fi:

wandtate ieftina, populatie bolnava: Romdnia cheltuieste cel mai putin din Europa
pentru sandatate” — (Antena 3 — 6.11.2012)
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”Bolnavii internati in Spitalul de Boli Infectioase, nevoiti sa-si cumpere medicamente” -
(Realitatea TV — 7.11.2012)

”Femeia care nu s-a lasat invinsa de sistem. Profesoara Adela Rogojinaru, bolnava de
cancer, isi cumpdrd medicamente cu banii strdansi de elevii ei” — (Antena 3 — 14.11.2012)
Noul val de alegeri de la finele anului 2012 a adus cu el un nou calup de promisiuni
pentru pacienti: "Incepdnd cu 2013, dupd multi ani, pensiile vor fi indexate, iar
medicamentele vor fi compensate cu 90 la suta pentru cei care au pensii sub 1.000 de
lei”, asigura ministrul Muncii (stirileprotv.ro - 10.11.2012). De asemenea, in aceeasi
perioadda premergatoare alegerilor, presa difuza pe larg anuntul responsabililor
Ministerului Sanatatii privind inceperea evaluarii pentru 150 de molecule de

medicamente inovative neiesite de sub patent, pentru introducerea lor pe lista de
compensate.
Anul 2013 a adus clarificari post-electorale, dar si o dozd de prudentd in exprimarea
autoritatilor investite in interiorul sistemului pentru a reface lista medicamentelor
inovatoare. In aceasti situatie, presa a continuat si reflecte necesititile oamenilor in
suferinta, care isi pun speranta in tratamentele de noua generatie, difuzand concomitent si
noul calup de promisiuni ale decidentilor. Astfel, dupa mai multe amandri ale
momentului introducerii de noi molecule/indicatii pe listd, pe motiv cd nu existd toate
punctele de vedere ale comisiilor de specialitate, ultima precizare autorizata, facuta
publica in iulie 3013, a lansat un nou orizont de asteptare pentru bolnavii care spera la
mai mult: sfarsitul anului in curs.Informatia in presa scrisa
Problemele pietei medicamentului sunt reflectate pe larg si in paginile ziarelor.
Comparativ cu sfera audiovizualului, in presa scrisa frecventa materialelor de opinie este
mai mare, la fel si cea a interviurilor cu actorii implicati. Cauzele crizelor sistemului, dar
si posibilele solutii, sunt mai explicit prezentate in zona de print, in functie de spatiul
alocat materialelor. Semnalele de alarma, comprimate in titluri si subtitluri, au o
rezonantd puternica. lata cateva exemple:

e ”Sistemul farmaceutic romdnesc se poate prabusi in fiecare secundd dacd

producatorii de medicamente ar renunta sa mai crediteze piata” (Financiarul,
23.03.2011);

e “Romanii, cel mai redus acces la medicamente din UE” (Cronica Romana,
15.03.2011);

e ”Cea mai micd ratd de compensare din Europa” (Romania Libera, 14.03.2011);

o "Fara medicamente scumpe pentru cancer, TBC si diabet” (Evenimentul Zilei,
08.08.2011).
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Taxa claw-back este amplu comentata, cu un plus calitativ fata de audiovizual, partile
implicate avand posibilitatea sa explice mai clar ce presupune aceasta initiativa.

Aproape farda exceptie, subiectele abordate la radio, TV sau 1n ziare, se regdsesc si in
mediul on-line. Bine reprezentate pe internet si mult mai accesibile pentru publicul
interesat sunt stirile locale sau cele regionale. Insi, conform principiului “internetul
suportd orice”, calitatea informatiilor lasa uneori de dorit. Acest neajuns al internetului
este, la randul sdu, semnalat chiar de oficialii Uniunii Europene: ’(...) pacientii se
confruntd cu un volum tot mai mare de informatii din diferite surse si adesea este dificil
pentru ei sa identifice informatii fiabile despre medicamente. Utilizarea tot mai mare a
internetului in ultimii ani face ca necesitatea de a dispune de informatii clare sa fie si
mai importantd. Informatiile disponibile online cu privire la medicamente trebuie sa fie
precise si fiabile 2l

Perceptia publicului

Asadar, romanii au la dispozitie multiple surse de informare referitoare la medicamente.

Pentru a stabili in ce masurd informatiile emise au fost receptate si in ce fel acestea le

influenteazd opinia si comportamentul de consumator, recurgem la datele unui sondaj

IMAS, realizat in perioada 9-14 august 2012, pe un esantion reprezentativ de 1036 de

persoane?.

Potrivit cercetarii, 88,6% dintre cei chestionati au cumparat medicamente in ultimii cinci

ani pentru ei sau pentru altcineva; dintre acestia, 28% declard ca au cumpdrat pentru

afectiuni grave, precum hepatitd, cancer, diabet. Numai 12,8% din medicamentele pentru

afectiuni grave cumpdrate au fost gratuite, iar 75,7%- compensate. Aproape toti cei cu

afectiuni grave (98,6%) declara ca si-au cumpdarat medicamentele din Romania.

Numai un roméan din cinci (19,5%) cunoaste clasificarea medicamentelor in inovative

(originale) si generice, stiind ce Inseamnd fiecare notiune in parte. Majoritatea celor

intervievati (80,5%) declard ca nu cunosc acesti termeni. Cu toate acestea, romanii

recunosc importanta medicamentelor de ultima generatie si spun cd ar dori sa beneficieze

de ele:

e Cei mai multi (45,4%) spun ca ar prefera sa cumpere medicamente inovative, 17,1% -
generice, pentru 30,3% este indiferent;

e 46,2% considera ca este mai bine sa se trateze cu medicamente inovative, 16% cu
medicamente generice, pentru 28,7% este indiferent;

2! Comunicat de presd al Comisiei Europene pe tema propunerilor revizuite care clarifica informatiile pe
care industria de profil le poate pune la dispozitia publicului cu privire la medicamentele eliberate numai pe
baza de prescriptie medicala. http://ec.europa.eu/romania/news/111011 medicamente_ro.htm, noiembrie
2011.

“Romnibus realizat de IMAS Merketing&Sondaje, August, 2012.

38


mailto:ipe@ipe.ro
http://www.ipe.ro/
http://ec.europa.eu/romania/news/111011_medicamente_ro.htm

INSTITUTUL DE PROGNOZA ECONOMICA

050711, Bucuresti - Romania, Casa Academiei, Calea 13 Septembrie nr.13, sector 5
Tel/fax: +40-021-3188148, e-mail : ipe@ipe.ro, http://www.ipe.ro

e 77,2% dintre cei chestionati considera important si cumpere medicamente inovative,
numai 21,5% afirma contrariul;
e 88,5% din totalul subiectilor afirma ca pentru boli grave, precum hepatita, cancerul,
diabetul si altele, ar trebui sa poata sa aleagd medicamente de ultima generatie.
Desi mass-media a difuzat numeroase materiale care atentionau ca lista medicamentelor
compensate a fost inghetatd” incd din anul 2008, gradul de informare al populatiei cu
privire la acest aspect este destul de redus. Potrivit studiului IMAS, numai 6,2% dintre
cei chestionati pretind ca stiu cand a fost actualizatd lista compensatelor, insa si dintre
acestia majoritatea oferd raspunsuri eronate: numai 12,6% dintre ei cunosc faptul ca lista
compensatelor nu a mai fost actualizata din anul 2008, majoritatea (42,3%) crezand ca ea
a fost actualizata 1n anul 2012.
Subiectii sunt informati c@ ultima actualizare a fost facuta in 2008 si sunt intrebati cat de
des cred ei ca ar trebui actualizata lista de medicamente gratuite si compensate. Cei mai
multi spun ca aceste modificari ar trebui operate cel putin odatd la un an (23,7% - o data
la 6 luni, 34,2% - o data la un an), 4,1% - o data la doi ani, 23,6% - ori de cate ori apare
un medicament nou, 14,4% - nu stiu.
Intrebati dacd ar fi de acord sa plateascd pretul integral al unor medicamente ieftine in
schimbul compensarii unor medicamente scumpe, 56,9% dintre subiecti IMAS raspund
afirmativ, in timp ce restul resping ideea. Dintre cei care ar fi de acord sa plateasca,
34,1% ar scoate din buzunar maxim 5 lei in plus, in timp ce 35,6% sunt de acord sa dea
intre 5 s1 9,99 de lei pentru un medicament ieftin. Numai 18,3% - ar da intre 10 si1 19,99
lei; 7,9% - 20 de lei sau mai mult, iar 4,1% - nu stiu
In final, marea majoritate a romanilor (82,5%) considera ca medicamentele inovative sunt
cel putin importante pentru Tmbunatétirea starii de sanatate a populatiei. Putini sunt cei
care le cred neimportante ( 4,5%) sau total neimportante (1,1%), in timp ce 11,9% nu stiu
ce sa spuna.
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Concluzii si reflectii

Datele statistice arata ca romanii traiesc mai putin si sunt mai bolnavi decat europenii.
Tara noastrd se confruntd cu o serie de dezechilibre ale starii de sdndtate, care sunt
cauzate si de calitatea, cantitatea si accesul insuficient la servicii medicale. In cazul
majoritatii indicatorilor starii de sanatate, Romania se situeaza in jumatatea inferioara a
clasamentului statelor membre ale Uniunii Europene. Ritmul de ameliorare a rezultatelor
si recuperare a decalajelor a fost alert pana in anul 2008, insa s-a diminuat de la inceputul
crizei economice.

Politicile europene in materie de sdnatate evolueaza si interfereazd tot mai mult cu
suveranitatea statelor membre. O noud directiva privind rambursarea costurilor serviciilor
medicale transfrontaliere trebuie transpusa in legislatiile nationale pand in luna octombrie
2013. Parlamentul European dezbate un proiect de directivd privind transparenta in
deciziile referitoare la accesul medicamentelor pe pietele nationale.Tara noastrd va fi
nevoita sa punad in aplicare reglementarile comunitare, astfel incat sd garanteze propriilor
cetateni drepturi egale cu ale oricarui alt european.

In Romania, cadrul legal privind stabilirea preturilor si includerea medicamentelor in
listele de compensare respectd litera prevederilor Directivei 105/89. Spiritul
implementdrii, Insa, se distanteaza de valorile comunitare. Romania se regaseste printre
statele UE care inregistreaza cele mai mari Intarzieri in luarea deciziilor privind
compensarea medicamentelor in sistemul de asigurdri de sanatate”. Ultima actualizare
generald a listei medicamentelor compensate a fost realizatd in anul 2008. Din pacate,
sistemul de asigurari de sandtate trdieste iluzia unor economii prezente la cheltuielile cu
medicamentele, dar sacrificd starea de sdndtate a contribuabililor, beneficii economice si
reduceri ale costurilor viitoare cu serviciile medicale.

Incepand cu mijlocul anului 2013, Roménia dispune de un nou cadru pentru evaluarea
tehnologiilor medicale, in baza caruia vor fi analizate cererile de includere in lista
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personala®,
Criteriile de evaluare, constructia institutionald, dovezile solicitate, metodologia de
analizd si estimarea impactului bugetar conferd noului sistem o complexitate mult
Superioard celor utilizate in trecut. El este mai bine adaptat la diversitatea noilor

Zpotrivit Comisiei Europene, ,,Jmpact Assessment accompanying theProposal for a Directive of the
European Parliament and of the Council”, Bruxelles, 2012.

#Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 724/2013 pentru aprobarea criteriilor de evaluare a tehnologiilor
medicale, a documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate in
procesul de evaluare si a metodologiei de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor sau
neincluderea medicamentelor in Lista cu denumiri comune internationale ale medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, pe baza de prescriptie medicala, cu sau fara contributie personala.
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tehnologii medicale, precum si la nevoia utilizarii rationale a resurselor limitate ale
sistemului de asigurdri de sandtate. Totusi, este important ca nivelul ridicat de
complexitate a evaluarii sa nu devina un obstacol pentru respectarea termenelor de luare a
deciziilor sau pentru accesul la compensare a unor tehnologii medicale mai costisitoare,
dar cu eficacitate demonstrata.

Cu ajutorul unui model de calcul special conceput, am estimat costurile si beneficiile
incrementale ale actualizarii listei medicamentelor compensate. Impactul bugetar nu este
unilateral: in afara de costurile imediate, se va ameliora starea de sandtate a pacientilor,
vor exista beneficii economice si reduceri viitoare ale cheltuielilor cu serviciile medicale,
care sunt net superioare pentru societatea romaneasca. Asadar, decizia compensarii noilor
molecule/indicatii nu trebuie privitd dintr-o perspectiva ingustd de timp si analiza, ci
evaluata cel putin pe termen mediu, astfel incat efectele benefice ale noilor terapii sd-si
faca simtit efectul.

In functie de ipotezele utilizate pentru nivelul de penetrare al pietei, costurile actualizarii
listei medicamentelor compensate ar putea varia intre 217 de milioane lei, in primul an de
la introducere, si 487 de milioane lei in al treilea an, respectiv intre 2,3% si 5,2% din
bugetul FNUASS alocat medicamentelor in 2013. Ponderile cele mai ridicate in costurile
suplimentare sunt detinute de cinci arii terapeutice principale: oncologie, boli infectioase,
pneumologie, cardiologie si diabet zaharat, ierarhie comparabild cu structura actuala a
cheltuielilor cu medicamentele ale FNUASS.

Actualizarea listei medicamentelor compensate cu moleculele/indicatiile noi aflate in
asteptare ar putea genera pe termen lung un impact economic cumulat de aproximativ
0,5% din PIB (estimat pe 2013), prin cresterea gradului de participare la activitatea
economicd a populatiei, multumita reducerii gradului de dizabilitate la un numar mai
ridicat de pacienti, comparativ cu tratamentele disponibile in prezent. Prin urmare,
societatea romaneascd are de castigat investind acum in noile terapii. Acest argument
vine in completarea celui etic, potrivit caruia menirea sistemului de sandtate este de a
oferi tratamente mai eficace pacientilor si de a reduce suferinta acestora.

Sistemul de sanatate este una din temele predilecte de dezbatere in spatiul public. Mass-

media acorda spatii largi informatiilor privind accesul roménilor la medicamente,
acoperind atat ansamblul (crizele si blocajele sistemului, subfinantarea), cat si situatiile
particulare (disparitia unui medicament anume din farmacii). De reguld, punctul de
vedere al producdtorilor sau reprezentatilor lor se face auzit. Mult mai slab reprezentata
in spatiul mediatic este opinia beneficiarilor/consumatorilor de medicamente. Cu rare
exceptii (ex: criza morfinei, criza citostaticelor), beneficiarii nu reusesc s aiba o prezentd
mediaticd suficient de consistentd, incdt sa devind un factor de presiune asupra
decidentilor, capabil sa modifice starea de fapt.
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Desi mass-media a difuzat numeroase materiale care atentionau ca lista medicamentelor
compensate a fost ,,inghetatd” incd din anul 2008, gradul de informare al populatiei cu
privire la acest aspect este destul de redus. Potrivit studiului IMAS utilizat in realizarea
acestui raport, marea majoritate a romanilor (82,5%) considerd cd medicamentele
inovative sunt cel putin importante pentru imbunatatirea starii de sandtate a populatiei.
Cu toate acestea, numai 6,2% dintre cei chestionati pretind ca stiu cand a fost actualizata
ultima oara lista compensatelor. Cei mai multi respondenti spun ca aceste modificari ar
trebui operate cel putin odata la un an (23,7% - o data la 6 luni, 34,2% - o data la un an),
4,1% - o data la doi ani, 23,6% - ori de cate ori apare un medicament nou, iar 14,4% nu
stiu.
Dezvoltarea serviciilor medicale si asigurarea unui tratament egal pentru cetitenii romani
presupun un complex de masuri, care vizeaza sistemul de sanatate Tn ansamblul sau.
Actualizarea listei medicamentelor compensate este un pas. Si altii sunt necesari, dupa
cum s-a aratat deja in analize de specialitate publicate in ultimii ani®. Toate salturile
calitative genereazi costuri incrementale. In cazul actualizarii listei medicamentelor
compensate ele nu sunt prohibitive, reprezentdnd pana la 5% din actualele cheltuieli cu
medicamentele ale FNUASS. Beneficiile pe termen mediu si lung sunt, in schimb,
importante.
Finantarea dezvoltarii serviciilor medicale Tn Romania, inclusiv a actualizarii listei de
medicamente compensate, este 0 tema asupra cdreia nu s-a ajuns inca la un consens in
tara noastra sunt cele mai mici din Uniunea Europeana, respectiv 5,6% din PIB, fata de o
medie a UE de 9% din PIB®. In cadrul acestora, cheltuielile publice cu sanitatea nu
depasesc 4% din PIB, din nou una dintre cele mai mici valori de la nivel comunitar.
Tinand cont de cadrul legislativ, fiscal si bugetar actual, considerdm ca finantarea
dezvoltarii calitdtii si accesului la servicii medicale nu poate veni decét din cateva surse,
si anume:
I.  Contributiile de sanatate;
ii.  Subventiile de la bugetul de stat;
iii.  Plati directe ale pacientilor;

BVezi si raportul Comisiei prezidentiale pentru analiza si elaborarea politicilor din domeniul sanatatii
publice din Romania ,,Un sistem sanitar centrat pe nevoile cetiteanului”, Bucuresti, 2008; Strategia
nationala de rationalizare a spitalelor, aprobata prin H.G. nr. 303/2011; Societatea Academica din Romania,
,,Criza si reforma In sistemul de sanatate. O radiografie la zi”, Bucuresti, 2010; Banca Mondiala, ,,Analiza
functionala. Sectorul sanatate”, Bucuresti, 2011; Expertforum, ,,Veniturile si cheltuielile sistemului de
sdnatate. Scurtd analizd comparativd a variantelor de reformd”, Bucuresti, 2012; NICE International,
,Technical Assistance in Reviewing the Content and Listing Processes for the Romanian Basic Package of
Health Services and Technologies”, Bucuresti, 2012; International Monetary Fund, ,,Romania: Selected
Issues Paper”, IMF Country Report No. 12/291, Washington, D.C., 2012; Guvernul Romaniei, ,,Strategia
fiscal-bugetara pentru perioada 2013 - 2015, Bucuresti, 2012.
%http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/health/public_health/data_public_health/database
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IV.  Asigurari private de sanatate.

In privinta costurilor incrementale ale actualizarii listei medicamentelor compensate, asa
cum au fost estimate Tn acest raport, exista solutii pe care le supunem atentiei autoritatilor
publice responsabile. Fara a incerca sd ne substituim acestora, prezentdm o serie de
optiuni si observatii care ar putea ajuta in demersul de stabilire a surselor de finantare a
necesarului de resurse suplimentare:

I.  Extinderea de la 5,5% la 10,7% a contributiei de sanatate platite de persoanele
fizice autorizate si de cele care realizeaza venituri din activitati independente ar
putea genera venituri suplimentare in valoare de peste 300 de milioane lei anual;

ii.  Majorarea contributiilor de sanatate cu cate 0,1 puncte procentuale atat pentru
angajatori, cat si pentru salariati ar aduce un plus de 300 de milioane lei anual,
fara a creste semnificativ costul cu forta de munca;

iii.  Cresterea eficientei colectarii TVA cu 1% fatd de nivelul actual ar genera venituri
suplimentare la bugetul de stat de 500 de milioane lei anual®’;

iv.  Bugetul de stat nu transfera FNUASS contravaloarea asigurarii de sanatate pentru
majoritatea persoanelor care beneficiazd gratuit de aceasta.Cuantificarea
subventiilor de la bugetul de stat citre FNUASS in functie de costul asigurarilor
de sdnatate gratuite ar conferi predictibilitate, transparenta si ar permite CNAS sa
planifice pe termen mediu utilizarea resurselor. De exemplu, compensarea
asigurarii pentru elevii din Tnvatamantul obligatoriu, liceal, profesional si pentru
studenti cu o contributie de 5,5%, calculatd la cuantumul salariului minim pe
economie, s-ar ridica la aproximativ 1,75 miliarde lei anual. Acest mod de
cuantificare a subventiilor ar putea inlocui definitiv actualele transferuri pentru
acoperirea deficitelor FNUASS;

v.  Din cele peste 6 miliarde de lei pe care FNUASS le are de incasat de la datornici,
aproximativ jumatate provin de la operatori economici cu capital de stat®®,
Compensarea esalonatd a acestora de catre bugetul de stat® ar putea asigura o
parte din resursele necesare dezvoltarii serviciilor medicale in Romania;

vi.  Fara modificari ale cadrului de reglementare al taxei claw-back, producatorii vor
fi aceia care vor acoperi si costurile suplimentare ale actualizarii listei
medicamentelor compensate. O asemenea situatie ar pune la addpost pe termen
scurt bugetul asigurarilor sociale de sanatate, Tnsa ar putea aduce prejudicii
pacientilor romani pe termen mediu. Romania ar risca sa devind o piatd
neatractiva pentru producatorii de medicamente inovative, care ar amana din

"Potrivit Consiliului Fiscal, in Raportul pe anul 2011, gradul de eficienta al impozitarii TVA in Roménia in
anul 2009 era de 56%, cea mai redusa valoare din UE (www.consiliulfiscal.ro).

28Expertforum, ,»Veniturile si cheltuielile sistemului de sdndtate. Scurtd analiza comparativa a variantelor de
reforma”, Bucuresti, 2012.

BColectarea veniturilor FNUASS este in responsabilitatea Agentia Nationale de Administrare Fiscala, care
se afld in subordinea Ministerului Finantelor Publice.
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proprie initiativd comercializarea celor mai noi si eficace terapii sau le-ar retrage

pe cele disponibile in prezent.
Decizia privind sursele de finantare ale actualizarii listei medicamente si, in sens mai
larg, ale dezvoltarii serviciilor medicale in tara noastra depinde de prioritatile fiscale ale
Guvernului. Oricare ar fi aceasta, pentru a construi o baza solida pe termen mediu si lung,
care sd fie In beneficiul pacientilor romani, este important ca resursele generate la
FNUASS sa fie direct proportionale cu calitatea si cantitatea serviciilor de sanatate dorite,
sd fie transparente, predictibile si neimpovaratoare pentru contribuabili.
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