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O analiza a pietei si politicilor privind produsele farmaceutice in

Romania, intreprinsa de SAR

SFARSITUL
MEDICAME

Ritmul descoperirii de
medicamente in industria
farmaceutica globala a scazut
dramatic in ultimii ani. Produsele
noi sunt tot mai rare si mai dificil
de pus pe piatd. Concurenta intre
producatorii R&D si cei de
generice se inteteste iar guvernele
(si Comisia UE) incearca sa
gaseasca acel echilibru delicat
intre sustinerea inovarii si preturile
acceptabile social.

Septembrie 2009

Intr-un context mondial dominat cu
precadere de factori economici,
problemele curente ale pietei
romanesti de medicamente se
datoreaza mai putin trendurilor
globale si mai curand deciziilor opace
si distorsionate, care nu totdeauna
duc la utilizarea optima a modestelor
(prin comparatie) resurse publice
disponibile. Raportul de fata propune
0 analiza care sa risipeasca miturile si
legendele ce se tes in jurul pietei
interne a medicamentelor, astfel incat
sa puteti intelege ce se intampla si
care este miza reald a jocului. De
asemenea, propunem spre dezbatere
cateva solutii care sa previna criza si
sa faca decizia de alocare a resurselor
mai previzibild, mai transparenta si
mai eficace.
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1. Vom ramane fara
medicamente?

Dupa cum declara recent pentru
Financial Times Kenneth Kaitlin,
director al Tufts Center for the Study of
Drug Development, costurile punerii pe
piatd al unui medicament nou au
crescut abrupt in ultimii ani, la peste 1
miliard $. Extrapoland actuala tendinta,
unii experti apreciaza ca in viitorul
apropiat nu vom mai avea
medicamente noi la preturi altfel decat
prohibitive.

O vie dezbatere pe aceasta tema s-a
iscat in opinia publica mondiala - si
asta nu doar pentru ca planul de
reforma al asistentei medicale propus
de presedintele Obama a starnit un
adevarat razboi civil ideologic in SUA,
cu rezonante care se simt deja si in alte
tari europene (acoperire universalg,
furnizare de stat sau
privata, etc). Dar
realitatea economica face
ca majoritatea patentelor
pentru “blockbustere”
(medicamente cu vanzari
de peste 1 bn$) sa expire
in urmatorii cativa ani,
deci marile companii care
investesc in cercetare-
dezvoltare in acest sector vor pierde
venituri de miliarde de dolari pe an, iar
lista produselor in pregatire pentru
omologare este ingrijorator de scurta.
Cum bine spunea Thomas Lonngren,
seful Agentiei Europene a
Medicamentului, referindu-se la
descoperirea de molecule utile pentru
tratarea afectiunilor, s-au cam terminat
fructele de pe crengile de jos, ce
puteau fi culese fard mare bataie de
cap, iar acum au mai ramas doar cele
pe crengile de sus, la care se ajunge
investind timp si efort.

in acelasi timp, si ca efect al crizei
economice, dar nu doar din aceasta
cauza, guvernele si populatia isi doresc
o reducere substantiala a pretului
medicamentelor aici si acum, nevrand
sa mai auda de costurile in crestere ale
cercetarii farmaceutice, ce ar permite
sustinerea ritmului de inovare in
deceniile viitoare. Asa se explica
bataliile acerbe de pe piata soldate cu
preluari si fuziuni (Wyeth de Pfizer;

In criza creste
presiunea pe autoritati,
care trebuie sa
echilibreze nevoia de
medicamente accesibile
cu cea de resurse
pentru inovare

Schering-Plough de Merck, iar pe plan
local Zentiva de catre Sanofi-Aventis),
precum si tendinta mai recenta catre
parteneriate intre marile companii, care
incearca din rasputeri sa micsoreze
costurile de cercetare-dezvoltare prin
tot felul de aliante colaborative. Comisia
Europeana a urmarit cu mare atentie in
acest context ca nu cumva sa apara
practici anti-concurentiale in industria
farmaceutica.

In acest mediu deloc simplu determinat
de realitatile economico-stiintifice,
decidentii din SUA si UE se confrunta cu
sarcina delicata de a gasi un echilibru
intre urgentele pe termen scurt
(medicamente ieftine pentru a multumi
publicul si a reduce presiunile asupra
bugetelor publice) si interesul social pe
termen lung (mentinerea unui ritm
acceptabil al inovarii; conservarea
nucleelor de expertiza de
varf in sectorul privat;
fncurajarea unor
parteneriate eficiente si
reciproc avantajoase
intre sectorul public si
companii). Cu alte
cuvinte, regasim aici un
exemplu al dilemei mai
generale privind
distribuirea beneficilor si costurilor peste
generatii, atunci cand aceste beneficii si
costuri nu apar simultan in timp.

Disputa s-a acutizat odata cu
investigatia Comisiei Europene in
sectorul farmaceutic, inceputa in
ianuarie 2008 si finalizata cu decizia din
iulie 2009. Investigatia urmarea sa
analizeze daca intarzierile la intrarea pe
piata a medicamentelor generice si
incetinirea aparenta a procesului de
inovare (numarul de medicamente noi
care intra pe piata fiind in scadere) au
loc datorita unor practici
anticoncurentiale. Variantele preliminare
ale raportului erau destul de
defavorabile industriei R&D, sustinand
ca tocmai strategiile de protejare prin
brevet a produselor ale acestor firme
reprezentau o bariera in calea inovarii si
a intrarii pe piata a genericelor.

Ins& in versiunea finald, limbajul
raportului este mult mai moderat.
Concluziile pastreaza un echilibru intre
argumentele privind accesul la
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medicamente, controlul cheltuielilor si
recompensarea inovatiei.
Recomandarile au fost de intensificare
a controlului pe concurenta, atat pentru
generice cat si pentru originale;
crearea unui brevet comunitar;
simplificarea procesului de autorizare a
comercializarii; imbunatatirea
sistemelor de stabilire a preturilor si de
rambursare si dezvoltarea unui mediu
mai favorabil concurentei pentru
asimilarea medicamentelor generice.

Pericolul insa ramaéne ca, din neatentie
sau sub presiunea populara, solutiile la
aceasta complicata dilema incercate de
organismele reglementatoare ale
statelor dezvoltate (sau ale UE) sa fie
torpilate prin decizii bruste si
nechibzuite. In special statele unde
politicile nu se sprijina pe date solide si
pe evaluarea sistematica a programelor
din trecut, ci pe informatie fragmentara
si doar partial accesibila publicului,
exista sansa unor asemenea derapaje.

Romania este exact un asemenea
mediu cu politici publice opace si
distorsionate, dupa cum vom arata mai
departe in raportul de fata, iar sectorul
sanatate unul din cele mai expuse la
aberatii si abuzuri. Din pacate, cum s-a
intdmplat si cu criza economica globala,
cea a inovarii si restructurarii de pe
piata medicamentelor ne va lovi pe
nepregatite, prinzandu-ne cu institutii
slabe, deficite financiare si mecanisme
nefunctionale de control al costurilor in
sector.

Aici, la fel ca in celalalt caz, problemele
noastre vor fi doar in parte cauzate de
conditiile obiective de pe piata externa;
o buna parte din necazurile noastre au
ca de obicei cauze interne, tinand de
proasta constructie institutionala si
regulile deficitare ale jocului. Asadar,
dincolo de cliseele cu care ne-am
obisnuit (,medicii sunt corupti”, ,platim
prea mult pe medicamente”), bazate
doar intr-o anumita masura pe date
reale, e nevoie de o analiza la rece a
situatiei din Roméania si de conectarea
dezbaterii din sectorul medical si
farmaceutic romanesc la marile dileme
de politici publice din UE.

2. O dezbatere globala: generice
sau patentate?

Ineficientele din sectorul medical
romanesc si perceptia publicului larg ca
anumiti actori de pe piata
medicamentelor sunt avantajati prin
politici opace si discriminatorii au facut
ca singura pozitie cunoscuta si
acceptabila in Romania sa fie cea care
sustine medicamentele generice in fata
celor patentate, ca si reducerea
cheltuielilor cu medicamentele in
general. La nivel mondial lucrurile nu
stau insa deloc asa, dupa cum reiese si
din decizia mentionata a Comisiei UE,
iar dezbaterea este in realitate una mult
mai larga: intre eficienta economica
si echitate.

Asadar, in sectorul sanatatii exista de
fapt doua puncte de vedere
fundamental diferite, cu argumente si
contra-argumente la fel de legitime, si
sustinute de organizatii si specialisti a
caror credibilitate nu poate fi pusa la
indoiala:

1. Pozitia ,eficientei economice”, care
sustine in primul rand eficienta
cheltuielilor publice si rationalizarea
costurilor cu sanatatea, in conditii de
constrangeri bugetare. In analizele
sale (destul de putine) legate de
politicile publice in sectorul
farmaceutic, Banca Mondiala sustine
argumente de acest tip. Pentru un
sistem medical echitabil si eficace
sunt necesare ,finantare adecvata,
cadru de reglementare bine pus la
punct pentru parteneriat intre
sectorul public si cel privat, buna
calitate a guvernarii, sisteme de
asigurari robuste, mecanisme viabile
de finantare si stimulente adecvate
pentru furnizorii de servicii,
informatie la timp si exacta,
personal bine pregatit”. Banca
Mondiala sustine in mod explicit intr-
un raport din 1993! c3 patentele
creeaza conditii de monopol si cresc
preturile, sugerand ca se pot obtine
economii substantiale la cheltuielile
cu sanatatea prin achizitionarea /

! World Bank. The World Development
Report: Investing in Health. Washington,
D.C., 1993.
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prescrierea / compensarea
medicamentelor generice.

2. Pozitia ,echitatii”, care sustine cu
prioritate dreptul de acces al tuturor
pacientilor la medicamente. De
pilda, Organizatia Mondiala a
Sanatatii argumenteaza
ca ,accesul la interventii
care salveaza vieti sau
promoveaza sanatatea
nu trebuie refuzat din
motive inechitabile,
inclusiv cele legate de
originile economice sau
sociale”. Pentru OMS, accesul la
medicamentele esentiale e un drept
al omului, iar asigurarea
medicamentelor la costuri
rezonabile tuturor celor care au
nevoie de ele ar trebui sa fie o
prioritate a politicilor de sanatate
publicd?. Pe lista OMS cu
,medicamente esentiale”
(medicamente prioritare pentru un
nivel acceptabil de sanatate) cca 5-
10% sunt chiar sub patent. Cu
toate acestea, OMS insista ca pe
nevoia de protectie legala a
patentelor (e adevarat, la limita
minima a reglementarilor
internationale TRIPS) ca stimulent
pentru inovatie. OMS sugereaza ca
trebuie sustinute medicamentele
sub patent care rezolva probleme
noi si urgente de sanatate: malarie,
TBC antibiotico-rezistent, HIV/SIDA,
SARS etc.

Desigur, cele doud puncte de vedere
iau in calcul faptul ca este necesar un
echilibru intre obiectivele de eficienta si
echitate, diferenta constand in
prioritatea relativa pe care o acorda
unuia sau altuia dintre acestea.

Discutia generice vs. patentate, acolo
unde exista o dezbatere onesta pe
acest subiect, isi are de fapt originea in
cele doua tipuri de abordari. Mai simplu
spus, sustinatorii medicamentelor
generice ofera argumente de eficienta
economica, iar adeptii medicamentelor
inovatoare arata faptul ca pacientii

2 WHO Medicines Strategy - Countries at
the Core, 2004-2007, disponibil la
http://whglibdoc.who.int/hq/2004/WHO ED

M _2004.5.pdf

in Romania
dezbaterea a luato
turnura simplista,
fiind redusa la
argumente bugetare

trebuie sa aiba acces la medicamentele
nou aparute, care le pot ameliora
substantial starea de sanatate.

in Romania, din motive ce vor fi
explicate mai departe in raport,
dezbaterea practic nu exista. S-au auzit
pana acum doar
argumentele care
favorizeaza
medicamentele generice,
iar acestea vin de regula
din partea unor persoane
publice a caror buna
intentie in chestiune este
incontestabila, dar sunt doar partial
informate, in cel mai bun caz.

Linia de argumentare la noi este ca
genericele ar fi mai ieftine, oferind
acelasi nivel de siguranta cu originalul,
reducandu-se simultan costurile publice
si de asigurari de sanatate. Costurile
mai mici se datoreaza concurentei intre
mai multi producatori, ca si faptului ca
nu mai trebuie recuperate costurile
initiale cu cercetarea si marketingul
(numai acestea reprezinta pe plan
mondial cca 17% din costul
originalelor). Medicamentele generice
beneficiazad de marketingul facut
anterior de firmele inovatoare care au
introdus produsul pe piata. Pretul poate
fi mai mic si pentru cd nu mai exista nici
alte riscuri cu care se confrunta
industria inovatoare, de pilda riscul de a
produce o substanta inutila, un
medicament ce nu va fi aprobat sau un
produs pentru care nu va exista cerere

pe piata.

Pe de altd parte, in Romania nu se fac
deloc auzite argumentele industriei
farmaceutice din segmentul inovator
(R&D), desi in mare parte ele sunt la
fel valabile la noi ca si in dezbaterea
internationala:

¢ Medicamentele noi contribuie la
ameliorarea starii generale de
sanatate a populatiei. Utilizarea lor,
daca este corect prioritizata, poate
duce la scaderea costurilor sociale
(ajutoare pentru persoane cu
dizabilitati, somaj cauzat de boli) si
chiar a costurilor de sanatate,
deoarece poate inlocui perioade
lungi de spitalizare cu tratamente
mai eficiente impotriva unor
afectiuni. Prin medicamentele
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inovatoare creste speranta de viata
(In ultimii 100 de ani aceasta a
crescut cu 35 de ani), in timp ce
costul iesirii de pe piata fortei de
munca a persoanelor bolnave este
urias: de pilda, in Belgia a fost cca
9.7 bn€ in 2007.

Industria de R&D genereaza pe plan
mondial valoare adaugata prin
produsele si inovatiile sale. in 2007,
in UE cercetarea in sectorul
farmaceutic si biotehnologii a
detinut ponderea cea mai
importanta intre toate investitiile in
cercetare si dezvoltare (Fig. 1).
Sectorul farmaceutic are o
contributie pozitiva la balanta
comerciald a UE-27 cu restul lumii
(Fig. 2), in 2008 fiind estimat la 48
bn€. Aproape un sfert din
exporturile cu tehnologie inalta ale
UE sunt produse farmaceutice.
Sectorul se mandreste cu faptul ca
angajeaza cca 635.000 de oameni
in mod direct si de cca trei-patru ori
mai multi in industriile conexe.
Dintre acestia, 117.000 sunt fnalt
calificati si lucreaza direct in
cercetare. Mai mult, in tarile cu
cercetare avansata, industria
argumenteaza ca, per total,
contribuie mai mult la bugetele
publice decat consuma prin politici
de compensare. De pilda in Belgia
contributia neta la buget a fost de
peste 100 mil€.

Desi beneficiile pe care le aduce
activitatea de cercetare in tarile
dezvoltate sunt mai putin vizibile n
cazul unor tari in tranzitie ca
Romania, unde cercetarea este
limitata mai curand la studii clinice
si se pune doar problema intrarii pe
piatd a unor medicamente noi
produse in alte tari, aici putem
vorbi de alt tip de beneficii. De
pilda, industria R&D din aceste tari
contribuie semnificativ la formarea
continua a personalului medical sau
la asigurarea resurselor pentru
participarea acestuia in retelele
profesionale internationale (vezi
textbox).

Dezavantajul major in termeni de cost
il reprezinta faptul ca medicamentele
sub patent sunt mai scumpe decat

Fig. 1. Investitii R&D pe sectoare
% din total R&D in UE, 2007
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STUDIU DE CAZ: Educatia medicala continua oferita de firmele R&D: pro si contra

In Romania formarea continué a personalului medical este un aspect neglijat de stat, fiindca nu
exista bani si un management bun al resurselor umane. Cum cca 4% din medici si personalul
mediu emigreaza anual din lipsa unor oportunitati de castig decent sau de conectare la retelele
profesionale veritabile, industria R&D ofera totusi posibilitatea unor castiguri suplimentare legale
prin participarea la monitorizarea studiilor clinice, lucru care aduce si pacientilor beneficii. In plus,
compenseaza lipsa de training prin facilitdtile de participare la conferinte sau workshopuri
internationale, adesea finantate de industria inovatoare prin intermediul Societatilor Medicale. De
asemenea, cand apare un medicament nou, firmele informeaza medicii si farmacistii de
potentialul tratamentului si modalitatile de utilizare. Acest lucru merge dincolo de marketingul de
produs si contribuie la informarea personalului medical si cu privire la ultimele evolutii in
medicind. Firmele finanteazad congrese, reuniuni stiintifice, oferd informatii stiintifice privind
ultimele tratamente, informatie care altminteri nu este disponibila medicilor roméani din
imposibilitatea de a plati participarea taxelor de conferinte sau abonamentele la revistele de
specialitate. Spre deosebire de alte tari, in Romania un medic nici macar nu-si poate deduce
astfel de cheltuieli din venitul impozabil.

Un posibil dezavantaj ar fi riscul coruptiei, mai ales in tarile in tranzitie ca Romania: daca un
medic a beneficiat de o sponsorizare, poate fi influentat sa prescrie medicamentul acelei firme,
ignorand alternative mai bune sau mai ieftine. Dar aceste motive nu fac ca sponsorizarile firmelor
sa devina automat imorale sau ilegale. Reglementatorul pietei de medicamente (Ministerul
Sanatatii) trebuie sd gaseasca acel echilibru intre a avea medici mai informati si a asigura
integritatea prescrierii. In plus, si dacd s-ar elimina aceste forme de training, coruptia poate
continua sa existe, de pilda mituind direct medicul — si nu este obligatoriu ca ea sa vina doar din
partea producatorilor de medicamente patentate.

Solutia nu o reprezintd deci interzicerea sau blamarea acestor forme de training, ci politicile
publice transparente vizand prescrierea medicamentelor si normele de conduita pentru medici.
Pe partea de prescriptie, se pot utiliza denumirea comuné internationald pentru generice si
ghidurile terapeutice pentru cele inovatoare, astfel incat sa se elimine subiectivitatea. O solutie
viabila o reprezinta si autoreglementarea industriei, directie in care s-au facut pasi si in Romania
prin adoptarea unui cod de etica al marilor firme R&D. Aceste masuri au sanse de succes daca
sunt transparente pentru public, lucru care aduce beneficii atdt companiilor care se auto-
reglementeaza, cat si celor tratati.

genericele, lucru ce reprezinta o
provocare pentru sectorul public din
orice tara, din cauza resurselor limitate
pentru politica de compensare. E
necesara o analiza foarte riguroasa, cu
prioritati clare, care sa duca la
compensarea numai acelor

acestor medicamente si mai ales
verificand cu atentie cererile de patent;
de pilda, in Statele Unite dintre 1035 de
cereri de aprobare de patent in perioada
1998-2000 numai 135 (15%) erau
medicamente cu ingrediente noi care
ofereau ameliorari clinice semnificative.

medicamente sub patent ce aduc
beneficii reale si justificate in termeni
de cost/beneficiu. Pe de alta parte,
dacd medicamentele respective sunt cu
adevarat inovatoare, pretul mare se
justifica din mai multe cauze obiective:

In primul rand, faré protectia patentului
(un drept de monopol pe o perioada
limitatd) nu ar exista suficiente
stimulente pentru inovatie; acest lucru
este valabil pentru orice industrie, nu
doar pentru medicamente. Guvernele
controleaza totusi puterea de monopol
a inovatorilor reglementand pretul

Acestea din urma insa trebuie
incurajate.

in al doilea rand, inovatia in sectorul
farmaceutic este cruciala. Se cunosc
atazi 30.000 de boli, din care 75% nu
au tratament; in acelasi timp, 90%
dintre medicamentele de azi de pe piata
au fost descoperite in ultimii 20 de ani.
in al treilea rand, medicamentele noi
trebuie sa-si recupereze cqsturile uriase
de dezvoltare comerciald. In prezent se
estimeaza ca introducerea unei entitati
chimice / biologice pe piata costa peste
1.7 bns.
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in fine, medicamentele sub patent
trebuie sa acopere riscurile de insucces
ale activitatii de R&D, care sunt
semnificative. Doar doua din 10
medicamente fisi acopera cheltuielile de
cercetare si dezvoltare. Din 10.000 de
entitati chimice despre care se
presupune ca au proprietati
terapeutice, doar unul sau doua
reusesc sa ajunga pe piata ca
medicamente, dupa o perioada medie
de 12-13 ani de cercetare (Fig. 4°).

in acelasi timp, un medicament nou are
nevoie de o promovare mult mai
intensa, numai costurile de marketing
ajungand péana la 17% din totalul
costului medicamentului.

In ce m&surd sunt ins& aplicabile unor
tari in tranzitie ca Romania
argumentele in favoarea industriei
inovatoare? in Romania industria
farmaceutica R&D este relativ mic3,
contribuind la PIB cu doar 30 mil$ in
2007. Nu se dezvolta substante noi in
laboratoare, ci se fac studii clinice,
lucru absolut rezonabil avand in vedere
ca fazele initiale ale cercetarii in
sectorul medical sunt extrem de
scumpe si suportabile financiar doar in
tari foarte dezvoltate, ca SUA sau cele
din Europa de Vest. In aceste tari
exista infrastructura adecvata pentru
cercetare (laboratoare sofisticate,
mana de lucru foarte calificata etc.).

Chiar si acolo, finantarea din bugete
publice este de multe ori necesara.
Preocuparea majora pentru politicile
publice de sanatate de la noi nu o
reprezintd asadar stimularea cercetarii
si dezvoltarii in Romania la nivel
occidental. Provocarea pentru decidentii
nostri de politici de sanatate este insa
accesul publicului la ultimele
tratamente disponibile in lume,
stabilindu-se prioritati in functie de
constrangerile bugetare si eficacitatea
tratamentelor.

Cu alte cuvinte, se pune intrebarea
daca producatorii internationali de
medicamente noi, utile pacientilor din
Romaénia, gasesc rentabil sa le aduca la

3 pe baza informatiilor PARMA analysis,
actualizate cu date de la Tufts Center for
the Study of Drug Development (CSDD).
Sursa: ARPIM
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la noi pe piata. Acest lucru presupune
luarea in calcul a urmatoarelor aspecte:

1. Preturile medicamentelor, care sunt
reglementate, sa permita accesul
medicamentelor noi realmente utile
pe piata noastra, fara a face insa
abuzuri;

2. Subventionarea de catre stat a
medicamentelor sa maximizeze
raportul beneficiu / cost; aici se
pune problema impacarii a doua
obiective contrare, cel de
rationalizare a cheltuielilor publice
(folosirea genericelor pe cat posibil
in lista medicamentelor
compensate, achizitii publice prin
licitatie pentru tratamentele din
spital) si compensarea unor
medicamente noi, care amelioreaza
substantial starea de sanatate sau
reduc alte costuri, de pilda cu
spitalizarea unor pacienti netratati.

3. Regulile dupa care se stabilesc
preturile, se aproba medicamentele
si se subventioneaza sectorul (prin
compensari) sa fie clare,
predictibile, transparente si
nediscriminatorii, toti actorii
implicati avand posibilitatea de a fi
consultati cand se iau decizii care fi
afecteaza.

4. Pentru a eficientiza alocarea banilor
publici in sanatate nu este
suficienta analiza doar a sistemului
farmaceutic: este nevoie de o
abordare integrata, care sa aloce
fondurile publice echilibrat intre
servicii medicale si produse
farmaceutice si sa coordoneze
prioritatile din cele doua
subsectoare. Acest lucru se face si
prin identificarea unor arii
terapeutice prioritare, unde sunt
necesare resurse atat pentru
serviciile de tratament cat si pentru
medicamentele aferente.

Discutia publica in Romania pacatuieste
ignorand aceste principii. Faptul ca la
noi medicamentele ,,scumpe de import”
sunt considerate sursa principala de
ineficienta din sistemul sanitar este
gresit si simplist.

Raspunsul corect il reprezinta, ca
oriunde in Europa, gasirea acelui
echilibru intre eficienta si echitate,

introducerea unor reguli echilibrate si
transparente, si abordarea sectorului
intr-o maniera integratd, pentru a folosi
resursele publice limitate cu maximum
de impact asupra sanatatii publice.
Dupa cum vom arata in continuare,
majoritatea ineficientelor provin din
masuri incoerente de politici publice,
care nu indeplinesc cele patru criterii de
mai sus.

3. Sistemul medical romanesc:
cel mai bolnav pacient

In Romania, odatd cu debutul cresterii
economice la inceputul anilor 2000,
resursele de stat si private alocate
sanatatii au crescut semnificativ,
pornind, ce-i drept, si de la un nivel
foarte scazut. Piata a oferit timp de
cativa ani oportunitati interesante
pentru firmele din sectorul farmaceutic,
atat generice cat si originale, pornindu-
se de la un consum mic de
medicamente la inceputul anilor 2000,
cu potential de crestere rapida. Pe de
alta parte, in ultimii ani, politicile de
rambursare a costurilor cu
medicamentele (gradul de acoperire in
compensare) au fost uneori mai
permisive decét in alte tari din regiune.

Cu toate acestea, sunt necesare multe
schimbari pentru a asigura accesul la
servicii medicale de calitate, la
medicamente si la tratamente noi in
Romania. Nu toata lumea a beneficiat in
mod egal de cresterea de resurse, aici
fiind vorba deopotriva de beneficiarii
finali (populatie) si furnizori de servicii
medicale si medicamente.
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Desi resursele publice alocate sanatatii
au crescut in timp (de la 1.5 bn€ in
2000 la 5.7 in 2008), calitatea
serviciilor medicale nu a urmat acelasi
trend, ceea ce ne face sa credem ca, pe
langa subfinantarea cronica, realg,
exista inca ineficiente si risipa in
sistem. Ca pondere in PIB, desi a
crescut usor de la 3.4% din PIB in
2000, la 4.2% in 2008, ponderea
cheltuielilor publice cu sanatatea
reprezinta in continuare abia jumatate
din cat se cheltuieste in UE-15 (7.3%
din PIB).

La cheltuielile cu medicamentele
Romania abia daca depdseste Bulgaria,
o tara care are venituri per
capita mai mici ca noi: daca
in Romania pe medicamente
se duc din buzunar cca 100€
pe cap de locuitor, media UE
este de 430€, in timp ce in
Bulgaria cheltuiala e de cca
85€ (Fig 15). Pe de alta
parte, accesul la
medicamente continua sa fie o mare
problema, cu disparitati mari intre
mediul urban si cel rural, intre saraci si
restul societatii. Cauzele sunt multiple
si tin in bund madasura de politicile
publice ineficiente.

Dupa cum vom vedea in continuare, in
Romania discutia “generice sau
originale” este abia la inceput, iar
problema este una mult mai ampla, de
subfinantare cronica a sistemului de
sanatate, de impredictibilitate, de reguli
neclare ale jocului pentru toti actorii. In
plus, desi medicamentele reprezinta
cca 25% din cheltuielile publice pentru
sanatate, cel putin in aparitiile publice
decidentii par sa se concentreze pe
reducerea costurilor in acest sector,
mai curand decat in zonele mai
costisitoare si unde exista multe
ineficiente (de pilda, spitalele). La fel,
cheltuiala cu medicamentele
compensate reprezinta mai putin de
10% din consumul de resurse publice.

Industria R&D nu intra in competitie
directa cu cea de generice; mai mult,
interesul industriei inovatoare este ca
utilizarea genericelor sa conduca la
degajarea de fonduri care sa finanteze
accesul la medicamente inovatoare.

Nu “medicamentele
scumpe din import”
sunt principala sursa
de ineficienta in
sectorul romanesc de
sanatate

Iar daca problemele cronice ale
sistemului romanesc de sanatate nu
erau de ajuns, peste toate acestea se
adauga azi si criza: avem anul acesta
cel mai mic buget pentru sanatate din
ultimii noua ani. Este primul an in care
scade piata de medicamente si ca
volum, si ca numar de pacienti tratati.
in termeni reali, alocarea de fonduri
publice pentru sanatate in 2009 a
scazut cu cca 30% fata de anul trecut,
din cauza ca anul acesta s-au alocat
doar 3.2% din PIB pentru sanatate, iar
PIB-ul va scadea cu cca. 8.5%. Siin
2010, bugetul prognozat pentru
sanatate va ajunge abia la 3% din PIB.

Incepand cu luna
octombrie, Ministerul
Sanatatii a anuntat ca nu
mai are bani nici pentru
medicamentele
compensate, nici pentru
cele din spitale. In
august, Asociatia
Distribuitorilor de
Medicamente din Romania (ADMR) a
anuntat ca sisteaza livrarile catre mai
multe spitale si farmacii din cauza
datoriilor foarte mari acumulate,
acestea totalizand, inca de la sfarsitul
lui 2008, 400 mil€.

La scurt timp, Ministerul Sanatatii a mai
anuntat ca intentioneaza sa puna la
punct un mecanism financiar de
factoring, prin care farmaciile sa poata
cesiona facturile catre distribuitori, iar
acestia sa isi poata lua banii de la banci
- un sistem garantat la institutiile
bancare prin Fondul de Rezerva al
CNAS. Mecanismul insa nu este inca
operational. Daca nu se gaseste rapid o
solutie, pur si simplu farmaciile nu vor
mai putea onora retetele compensate
sau gratuite in urmatoarele trei luni.

3.1. Alocarea proasta a resurselor
din sanatate fara a tine cont de
prioritati

Probabil cea mai mare problema in
sectorul de sanatate o reprezinta lipsa
unor criterii clare de stabilire a
prioritatilor pentru cheltuirea resurselor
de la buget pentru sanatate. In tot
sectorul, sistemul public de asigurari de
sanatate acopera o gama prea extinsa
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Fig. 5. Cheltuieli publice cu
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de cheltuieli si servicii medicale,
disponibile insa oricarui asigurat ,in
madsura fondurilor disponibile”. Cum
fondurile disponibile sunt mult mai mici
decat necesarul pentru a acoperi toata
gama de servicii si medicamente
asigurate, apare un exces de cerere,
concurenta intre pacienti, si implicit
coruptie.

Mai multe rapoarte ale Bancii Mondiale
arata ca:

e se cheltuieste disproportionat de
mult pe tratamentele in spital: in
2008, 45% din bugetul CNAS fata de
sub 40% in tarile OECD;

e se investeste foarte putin in
medicina primara (8%);

e iar medicamentele ocupa o pondere
relativ mare in totalul cheltuielilor
Casei.

Desi medicamentele ocupa o pondere
importanta in consumul de resurse
publice pentru sanatate (Fig. 5), cifrele
trebuie interpretate cu atentie, pentru a
intelege care sunt locurile de unde se
pot face economii fara a afecta
substantial beneficiarii.

3.2. Da statul roman prea multi bani
pe medicamente?

Ponderile relative ale capitolelor de
cheltuieli in bugetul sanatatii (Fig. 6)
sunt determinate de mai multi factori.
Trebuie sa intelegem ca piata
medicamentelor, foarte reglementata,
impune restrictii majore pentru firmele
de producatoare: ele nu pot sa-si
stabileasca libere pretul, sa introduca
orice medicament pe piata, exista
restrictii privind numarul de farmacii,
etc. In aceste conditii, statul cheltuieste
intr-adevar sume importante pentru
medicamente, pentru a asigura insa
interesul firmelor sa ofere
medicamente, lucru fara de care
pacientii n-ar avea acces la tratament.

Am putea face un exercitiu de
imaginatie: cum ar evolua lucrurile in
sectorul de utilitati (energie, gaz), daca
si piata lor ar fi la fel de reglementata?
Ar mai fi interesati furnizorii de utilitati
sd le ofere fard a fi compensati
corespunzator prin contract? In plus, in
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Romania procentul mediu de coplata a
medicamentelor compensate (50-55%)
este foarte mare comparativ cu alte
state.

A. In primul rand, procentul mare al
cheltuielilor cu medicamentele fata de
cele cu serviciile medicale in bugetul
Casei nu arata neaparat ca se
cheltuieste prea mult pe medicamente,
ci poate fi la fel de bine un semn ca se
aloca prea putin pentru servicii
medicale. Altfel spus, serviciile
medicale sunt subfinantate de la buget
intr-o masura mai mare decat
medicamentele, subfinantare care se
poate intui din incidenta mare a platilor
informale catre medici si asistente.
Aceasta arata ca exista o cerere mai
mare decét serviciile pe care le poate
acoperi Casa, o subfinantare cronica a
serviciilor promise de
sectorul public, ceea ce
duce la competitie intre
pacienti; aproape 60%
dintre respondentii
anchetei Bancii Mondiale
pe bugetele de familie in
2008 declara ca au facut
plati informale in perioada
de spitalizare (Fig. 7).

Daca ne uitam insa la totalul
cheltuielilor cu sanatatea, din bani
publici si privati, se vede ca nu
cheltuim disproportionat de mult pe
medicamente fata de servicii medicale
in comparatie cu alte tari. Roménia
consuma per total (public si privat)
semnificativ mai multe resurse pentru
servicii in spital decat alte tari din UE
(Fig. 8) in timp ce ponderea
medicamentelor in totalul cheltuielilor
de sanatate e apropiata de cifrele din
celelalte tari comparabile (Ungaria,
Polonia). Ceea ce nu inseamna ca nu se
poate imbunatati alocarea resurselor
publice pe medicamente, dupa cum
vom vedea in continuare.

B. Marea problema este insa aceea ca
nu exista criterii clare de stabilire a
prioritatilor pentru medicamentele ce
se vor finanta din bugetul public, lucru
valabil si pentru medicamentele
compensate, si pentru cele distribuite
prin spitale. Lipsa acestor criterii de
prioritizare a dus de-a lungul timpului
la ineficiente incredibile: unele studii

Desi are bani speciali
alocati in POS-DCA,
Ministerul nu a propus
inca nici un proiect de
imbunatatire a
capacitatii
administrative

(de pilda, Raportul Comisiei
Prezidentiale pe sanatate) arata ca 8%
din pacienti beneficiaza de 70% din
resursele publice alocate in sectorul
farmaceutic.

Romaénia nu are o politica coerenta a
medicamentului, desi au existat cateva
fncercari in ultimii ani de a construi un
cadru legal transparent, predictibil si
simplificat. Reglementarile raman insa
incoerente si contradictorii, lasand loc
de interpretare. Astfel, apar probleme la
elaborarea listei de medicamente
compensate, la stabilirea preturilor de
compensare, la prescrierea
medicamentelor si la eliberarea
acestora.

De pilda, din cauza capacitatii tehnice
limitate Tn Minister sau in Casa nu se
pot folosi analize farmaco-economice
pentru selectia
medicamentelor ce vor fi
compensate cu prioritate.
Un posibil raspuns la
aceasta problema o poate
reprezenta infiintarea unei
institutii de asigurare a
calitatii in sanatate cu
atributii in realizarea unor
analize farmacoeconomice
independente, personalul fiind instruit
cu ajutorul producatorilor de
medicamente, si includerea in programa
universitatilor de medicina a unor
cursuri de analiza economica si
statistica.

Mai grav decat atat, colectarea datelor
necesare unor astfel de calcule este
absolut dezastruoasa. Nu stim nici
macar exact cate persoane sunt bolnave
sau cati pacienti au fost tratati in
sistemul public, nici chiar in cazul
procedurilor scumpe si complicate (cum
ar fi transplanturi) unde numarul de
cazuri este mic. Datele pleaca din
unitatile medicale catre nivelul
judetean, dar se pierd undeva pe
parcurs, astfel incat la nivel central
incertitudinea este totala, desi costurile
centralizarii lor ar fi minime.

Acest esec elementar, care tehnic
vorbind, ar fi simplu de remediat, arata
de fapt ca nu exista interes real pentru
a avea astfel de date in procesul de
management, incat decizia strategica sa
fie una informata si relevanta. De fapt,
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ne arata tocmai ca alocarea resurselor

Fig. 7. Persoane care au platit in sectorul de sdanatate nu se face in
pentru spitalizare realitate pe baza de indicatori de sistem
si pe o “citire” a nevoilor si situatiei la
B Cu si fira chitanta zi, ci dupa alte reguli, nescrise.
BFara chitanta (informal) Altminteri, dacd ar exista interes, s-ar
@ Cu chitanta gasi imediat si resurse pentru a pune
@ Nimic bazele de date la zi: nu mai departe
100% decét in Programul Operational Sectorial
— I Dezvoltarea Capacitatii Administrative

(POS-DCA), finantat de UE si
administrat de Ministerul Administratiei
si Internelor. Alaturi de educatie,
57 sandtatea este desemnata sector

57.9 prioritar, Ministerul si institutiile
60% subordonate sunt beneficiari
preferentiali iar persoanele desemnate
de Minister sunt convocate periodic
40% pentru a fi instruite (rugate, implorate)
11.7 6.2 sa vina cu propuneri de proiecte pentru
a fi finantate. Pana la jumatatea lui
20% 2009 nici un astfel de proiect viabil nu
28.4 31.5 fusese propus de Ministerul Sanatatii.

80%

Pe partea de integritate, au existat
0% plangeri de-a lungul timpului ca unii
Urban Rural membri din comisiile de specialitate din
Ministerul Sanatatii, cu rol in stabilirea
componentei listelor de medicamente
Fig. 8. Preferinta pentru spitalizare compensate, se aflau in conflict de
interese, beneficiind in acelasi timp de
sponsorizari sub diverse forme de la
firme producatoare. Reglementarile
privind preturile medicamentelor sunt
ambigue sau netransparente (a se
M vedea, de pilda, faimoasa exprimare
~pretul se stabileste de obicei pe baza
pretului din anumite tari”, o potentiala
sursa de subiectivism care a existat
40.9 pana de curand in lege).

O Servicii medicale curative&reabilitare
(% total sanatate), din care...
B ... cu spitalizare

Attt 110 1 In mecanismul de distributie si eliberare
a medicamentelor apar stimulente
perverse pentru a se promova anumite
41— - - A - medicamente. Unul dintre acestea poate
fi oferirea de discounturi de catre
producatori distribuitorilor si de catre
acestia din urma farmacistilor. Desi
legald, practica ridica probleme in unele
cazuri, de pilda daca discounturile se
ofera in natura (medicamente
nefacturate).

Desi problemele de acest fel au solutii
simple, aplicate peste tot in lume,
acestea intarzie in Romania. Lipseste
astfel un sistem institutional coerent,
care sa nu mai permita arbitrariul in
deciziile care afecteaza folosirea banului
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public sau distorsioneaza concurenta
intre firmele de medicamente. Lipsesc
de asemenea mecanismele care sa
limiteze conflictele de interese.

Cazul cel mai cunoscut este al
declaratiilor de interese ale membrilor
comisiilor de specialitate care decid
listele de compensate: desi declaratiile
de interese sunt obligatorii, ele nu sunt
intotdeauna facute publice. Membrii
Comisiei de Transparenta nu trebuie sa
fie simultan si membri ai unei comisii
de specialitate (din pacate, este cazul a
jumatate dintre membrii comisiei de
transparenta). Mai mult,
pentru a limita riscul unor
influente nelegitime, se
recomanda ca membrii
comisiei sa aiba un mandat
limitat in timp si sa fie
schimbati.

Cu toate acestea, treptat o parte dintre
probleme incep sa se reduca in ultima
vreme, mai putin prin cresterea
coerentei politicilor guvernului si mai
mult prin autoreglementarea industriei
farmaceutice (vezi de pilda codul de
eticd al ARPIM*, mentionat si anterior).

in acelasi timp ins&, medicamentele
care sunt distribuite in spitale nu fac
intotdeauna obiectul unor licitatii
organizate asa cum ar trebui. Pentru
programele nationale, licitatiile au fost
considerate o solutie pentru a procura
cantitatile mari de medicamente
necesare, dar ele au fost folosite ultima
data in 2002.

De asemenea, pentru medicamentele
originale (protejate prin brevet)
organizarea de licitatii este practic
imposibila, tocmai din cauza ca, prin
specificul lor, pentru aceste
medicamente nu exista concurenta. Dar
si aici exista solutii prin care sa se evite
arbitrariul: medicamentele ar trebui
achizitionate pornind de la ghiduri
terapeutice pe fiecare tip de afectiune,
care sa nu lase loc de interpretari sau
alocari discretionare de fonduri. Pentru
generice, pe langa ghidurile terapeutice
care stabilesc substanta activa
necesara unui tip de tratament, exista
pretul de referinta utilizat la decontare,
care ar putea fi luat in calcul ca pret

4 www.arpim.ro

In Romania se
face exces de
spitalizare, in
comparatie cu alte
state UE

maximal la achizitia medicamentelor.
Spitalele au autonomie in achizitiile
publice, dar nu se stie in ce masura
exista vreun control eficient asupra
modului in care au loc aceste licitatii.

Sistemul DRG (,,diagnostic-related
groups”), prin care spitalele primesc
bani pe caz tratat (pe output in loc de
input) poate fi un mecanism de control
al costului, deoarece tot ce depaseste
costurile standard calculate pe cazul
respectiv nu e acoperit de la buget. Ins3
in acelasi timp sistemul DRG poate
stimula achizitia unor produse ieftine si
de foarte proasta calitate (s-a
intamplat adesea in special cu
materialele auxiliare - fese,
seringi inutilizabile; dar exista
si riscul sa apara pe piata
medicamente contrafacute).

Din pacate, o problema care
afecteaza intreg sectorul medical o
reprezinta lipsa ghidurilor terapeutice
mentionate mai sus, a unor instructiuni
clare cu privire la ce se face cu un
pacient intr-o situatie data. De pilda,
daca un pacient are un cancer 0sos i i
se fractureaza piciorul, intr-o tara
civilizata exista o procedura standard de
tratament, in care se detaliaza toate
operatiunile, inclusiv modul de
transport, responsabilitatile celor doi
medici (oncolog si ortoped), ale
brancardierilor si asistentilor medicali,
medicamente utilizate, unde sta
pacientul internat si cine il transfera cu
targa dintr-un loc in altul.

La noi, respectarea unor astfel de
proceduri e imposibila, din lipsa cronica
a resurselor care sa permita urmarea
unei proceduri de la cap la coada;
relatiile dintre cei doi medici se rezolva
prin mica intelegere deoarece amandoi
sunt supraincarcati (,iti trimit un
pacient, ai putin timp sa-Il vezi?”), prin
improvizatii (,nu merge telefonul
spitalului, sun de pe mobilul meu”) si
carpeli (,n-am targa, se sprijina de
brancardier”).

Intreg actul medical se desfisoara intr-o
atmosfera de informalitate de
neconceput intr-o tara in care serviciile
publice functioneaza dupa niste reguli.
Ca efect imediat, relatiile dintre medici
devin prea informale ca sa se mai poata
penaliza eficient unii pe altii intr-un caz
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de malpraxis, de pilda, prin asociatii
profesionale de tipul Colegiului
Medicilor, iar tratamentul cu
medicamente urmeaza aceleasi reguli
improvizate.

C. In aceeasi categorie intrd si
problemele legate de lipsa de
transparenta si de predictibilitate in
stabilirea criteriilor de acces pe listele
de medicamente compensate, si a
calendarului privind accesul la aceste
liste. Spre sfarsitul mandatului sau,
ministrul Nicoldescu a incercat sa
stabileasca niste reguli, insa acestea s-
au aplicat o singura data pentru lista
din 2008.

De pilda, ordinul stabilea
ca dosarele se depun in
prima jumatate a anului,
pe 30 iunie sunt evaluate,
iar de la 1 ianuarie anul
viitor medicamentele
aprobate intra in lista de
medicamente compensate. in prezent
insa lucrurile nu se petrec asa. In 2009
s-au emis deja doua HG in iulie prin
care s-a maodificat lista, introducandu-
se 4 noi medicamente pentru afectiuni
rare si 2 pentru gripe, fara ca
mecanismul sa respecte regulile. Din
nou se asteapta un HG in octombrie
care sa aprobe o lista ce va intra in
vigoare de la 1 noiembrie.

Ministrul incercase sa mareasca
transparenta procesului, crescand
numarul de comisii de specialitate care
elaborau recomandari pentru criteriile
de compensare a medicamentelor (cu
cat numarul acestora este mai mare, cu
atat influenta individuala este mai
redusa si recomandarile mai diverse).
S-a propus reinfiintarea unei comisii de
strategie terapeuticd, in cadrul careia
ar fi fost primiti ca observatori diverse
organizatii si asociatii profesionale,
ceea ce ar fi marit din nou transparenta
deciziei. Masura este in prezent blocata
complet. A fost de asemenea redus
numarul membrilor Comisiei de
Transparentd si nu se pun in aplicare
recomandarile Directivei CE privind
transparenta, conform careia fiecare
firma care a depus un dosar pentru un
medicament care sa intre pe lista de
compensare trebuie sa primeasca un
raspuns in 90 de zile.

Actul medical in
Romania se desfasoara
intr-o atmosfera de
informalitate totala —
nu exista ghiduri, nu
exista malpraxis

La fel de netransparenti in politica de
medicamente si sistemul de compensare
suntem si in UE. Pana la mijlocul anului
curent autoritatile au refuzat sa
participe la proiectul Comisiei Europene
de analiza si descriere a sistemelor
farmaceutice din statele membre
(Pharmaceutical Pricing and
Reimbursement Initiative). Astfel, in
raportul final al acestui proiect, Romania
apare ca singurul stat membru
neimplicat, in conditiile in care state
extracomunitare precum Albania au
participat la initiativa Comisiei. Aderarea
la proiect, cel putin nominala, este
binevenita chiar dacd are loc dupa
incheierea acestuia. In
aceste context, realizarea
raportului de tara pentru
Romania, actualizarea sa
periodica si realizarea unei
variante in limba romana ar
trebui sa reprezinte o
prioritate pentru Minister.

D. In ciuda faptului ci
medicamentele ocupa o pondere
importanta in bugetul Casei, exista
suspiciuni in ceea ce priveste modul
in care acesti bani sunt folositi
pentru sanatatea noastra. Chiar daca
alocam mai multe resurse cu
medicamentele in totalul cheltuielilor
publice cu sanatatea decét alte tari,
acest lucru nu este neaparat in folosul
pacientilor, si nici macar in cel al
producatorilor sau importatorilor de
medicamente. De-a lungul timpului,
diverse masuri haotice de politica
publica si lipsa unei viziuni de ansamblu
au crescut in loc sa scada costurile cu
medicamentele, unele dintre ele
crescand si disconfortul pacientilor si al
medicilor.

De pilda:

e Inurm3 cu trei ani, medicamentele
pentru diabet si o parte din cele
pentru cancer, care fnainte se livrau
in farmaciile din spitale, au fost
transferate catre toate farmaciile. Ca
urmare, un pacient care are nevoie
de un medicament oncologic nu mai
gaseste medicamentul doar in
farmacia spitalului unde face
tratament, ci teoretic la orice
farmacie. Cum insa stocurile sunt de
regula mici si dispersate la un numar
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mare de farmacii, este probabil sa
fie nevoit sa caute in tot orasul.
Situatia este tragi-comica pentru
pacientii internati: daca au
ghinionul sa nu mai gaseasca
medicamentul in farmacia spitalului,
trebuie sa se duca la medic, sa fie
externati pentru o zi ca sa isi caute
medicamentul prin oras, si apoi sa
fie internati la loc. Practic pacientul
incepe tratamentul cu o zi mai
tarziu, medicul are de completat 3
fise in loc de una (internare pentru
analize - externare pentru cautat
medicament - din nou
internare pentru
tratament); pacientul se
plimba prin oras
indiferent ca este in stare
grava sau nu; iar
costurile de spitalizare
cresc, cu ziua pierduta.
Un studiu nepublicat al
Bancii Mondiale arata c3, in plus,
costurile celor doua programe
nationale asociate au explodat ca
urmare a acestei masuri. Cauzele ar
putea fi consumul mai mare de
medicamente - putin probabil;
nevoia de a include mai multe
medicamente in program, ca sa
poata fi gasite mai usor; sau
inlocuirea mecanismului de licitatii
nationale pentru programele de
sanatate aplicat prin 2003 cu
distribuirea medicamentelor in
farmaciile cu circuit deschis, cu
pretul fixat prin decizie
administrativa, preturile (cu adaos
comercial) fiind in consecinta mai
mari.

In 2005 s-a inregistrat un varf
record de cheltuieli cu
medicamentele la CNAS. Motivul a
fost o masura populista din anul
electoral 2004, cand pe nepusa
masa a fost extinsa lista de
medicamente compensate, in
principal pentru a castiga voturile
pensionarilor, si a crescut numarul
medicamentelor compensate cu
100%. Cum n-au fost bani suficienti
pentru a acoperi cheltuielile,
acestea au ajuns datorii da platit in
2005. Dupa 2005 au fost luate intr-
adevar masuri de limitare a modului
in care se poate modifica lista de

Medicamentele
compensate consuma
7-8% din bugetul
sanatatii, deci nu de
aici se pot obtine
marile economii prin
rationalizare

medicamente compensate, masuri
care au fost aplicate cu mai mult sau
mai putin succes.

Se estimeaza ca o pondere mare din
bugetul CNAS este sifonat prin
diverse fraude, in detrimentul
tuturor actorilor care joaca dupa
reguli (pacienti, medici, platitori de
taxe, firme de medicamente
concurente). De pilda, medicii pot
emite retete compensate pe care le
trimit direct farmacistilor, care nu
elibereaza medicamentul dar impart
banii decontati pe
produs cu medicul.
Sau poate exista o
intelegere intre
pacienti si farmacisti:
pacientii cumpara
alte produse in locul
medicamentelor
compensate de pe
reteta. O asemenea
frauda ar putea fi limitata daca ar
exista o evidenta buna a persoanelor
si tratamentelor, a stocurilor de
medicamente, sau prin controale-
sondaj. Se estima in urma cu doi ani
ca acest gen de fraude afecta cca.
10% din bugetul CNAS, adica 70
mil€. In plus, au existat diverse
forme de influentare a prescrierii
unor medicamente si a consumului
de resurse publice cu acestea:
stimulente pentru membrii comisiilor
cu rol in componenta listelor de
medicamente compensate;
distribuitori care ofereau discounturi
farmaciilor pentru anumite
medicamente; medici care cumpara
direct de la distribuitor un anumit
medicament, il ofera pacientului si
apoi emit reteta pentru decontare de
la Casa; stimulente pentru
achizitionarea unui medicament, in
valoare mai mare decét partea
necompensata a preturilor etc. Un
raport al Bancii Mondiale arata ca o
solutie viabila impotriva acestor
practici, care au tendinta de a se
perpetua, o reprezinta
autoreglementarea industriei, prin
coduri etice care sa limiteze
practicile neloiale si care poate
aduce beneficii de imagine si
industriei in ansamblu. Exista un
echilibru foarte delicat, in schimb,
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Fig. 9. Starea de sanatate in Romania, comparativ

Speranta la 100,000 loc

de viata Rata TBC Hepatita Hepatita Spitalizari cu
mortalitatii A B infectii
/paraziti
BG 72.8 1,046 37.2 36.6 9.8 798
RO 73.5 964 104.9 23.1 3.4 1,059
PL 75.5 836 21.0 0.1 1.0 428
o4 77.1 767 7.7 1.2 3.0 498
SLO 78.5 669 10.5 0.7 0.8 446
FIN 79.7 602 5.7 0.3 0.5 741
GER 79.9 604 5.6 1.1 1.2 543
UK 79.9 597 12.9 0.6

AUT 80.7 557 9.8 1.7 794

Sursa: OMS HFADB

intre dorinta de a pastra
confidentialitatea firmelor din
asociatie penalizate pentru astfel de
practici si nevoia de transparenta,
pentru ca publicul larg sa perceapa
mecanismele de autoreglementare
ca un substitut viabil la esecurile
politicilor publice.

E. Alte politici din domeniul
sanatatii au irosit de-a binelea
banul public, iar acestea ar trebui
rationalizate in primul rand. Chiar
daca exista ineficiente, dupa cum vom
vedea in continuare, este putin probabil
ca s-ar putea obtine economii majore la
buget din rationalizarea cheltuielilor cu
medicamentele, avand in vedere ca
bugetul total cheltuit cu medicamentele
reprezinta cca. 23-24% din totalul
bugetelor pe sanatate, iar
medicamentele compensate consuma
in jur de 7-8% din cheltuielile cu
sanatatea.

Un caz notoriu de irosire a banilor
publici in alt subsector al sanatatii a
fost evaluarea starii de sanatate a
populatiei, program in care s-au
cheltuit cca 300 mil€, iar datele n-au
fost ulterior centralizate deoarece
programul a fost complet abandonat la
schimbarea guvernului. In loc s se
incerce o evaluare a intregii populatii -
din care probabil nu s-au prezentat la
analize decat cei care aveau nevoie de
tratament, cei de la oras si cei care

. aveau in apropiere un medic de familie,
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deci o parte a populatiei nu neaparat
reprezentativa pentru intreg — s-ar fi
putut face un sondaj pe un esantion
reprezentativ al populatiei, mai usor de
monitorizat, la costuri de 5-7 milg,
rezultatele ar fi putut fi centralizate cu
mai multa usurinta si ar fi fost si
reprezentative.

La fel, spre sfarsitul lui 2008 au aparut
in presa scandaluri legate de achizitia
unor echipamente foarte scumpe, fara
sa se justifice prioritatea acestor
investitii. De pilda, s-au achizitionat
cateva aparate de tomograf pentru
spitale din Zalau sau Calarasi, in
conditiile in care cel mai mare institut
de cancer din tard, Institutul Oncologic
din Bucuresti, nu are unul functional, iar
pacientii fac analize contra cost din
buzunarul propriu, la preturi intre 400 si
2000 RON, la spitalul privat din curte.

Desi costul cu medicamentele a crescut
rapid in utlimii ani, masurile prin care s-
a incercat limitarea acestor costuri nu
au dat rezultate spectaculoase: in
primul rand, din cauza ca au fost luate
ad hoc, fara a fi integrate intr-o
strategie mai larga de rationalizare a
costurilor. De pilda, o posibilitate ar fi ca
un sondaj din care reiese starea de
sanatate a populatiei sa stabileasca
niste arii terapeutice prioritare,
probleme de sanatate care afecteaza un
numar mare de cazuri. In loc ca listele
de medicamente compensate sa se
stabileasca ,,pe genunchi”, dupa criterii
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care nu sunt clare nimanui, s-ar putea
stabili pe criterii obiective farmaco-
economice care sunt prioritatile
sistemului de sanatate si ale politicii
medicamentului.

F. Exista insa si alte motive pentru care
se poate intampla sa fie realmente
nevoie de cheltuieli mai mari cu
medicamentele decat in alte tari.
De altminteri, medicamentele au de
regula o pondere mai mare in costurile
cu sanatatea in tarile in tranzitie decét
in cele dezvoltate. O parte din aceste
costuri pot fi cauzate de serviciile
medicale de proasta calitate, in special
la nivelul medicului de familie si
medicina preventiva, lucru care face ca
pacientii sa ajunga in stare mai grava
la tratament. Lipsa preventiei duce la
costuri mai mari pentru medicina
curativa si medicamente; in Romania
nu exista, de exemplu, studii
epidemiologice. Indicatorii de
mortalitate si morbiditate arata ca
starea noastra de sanatate este mult
mai proasta decat a vecinilor nostri din
UE (Fig. 9).

G. In sfarsit, avem intr-adevar prea
multe medicamente patentate pe
piata? Politicile noastre ca raspuns la
dezbaterea internationald generice vs.
patentate au fost incoerente de-a
lungul timpului. De pilda, in 2006 s-a
introdus prescriptia medicamentelor pe
baza DCI (denumirii comune
internationale), ceea ce in primii doi ani
de aplicare a acestei reglementari a
crescut consumul genericelor pentru
acelasi DCI cu 25%. Apoi in 2008 s-a
renuntat la prescrierea generica, pentru
ca in 2009 sa se revina la prescriptia pe
substanta activa. Este greu de vazut
care au fost efectele acestor politici.
Totusi, intr-o analizd comparativa, ne
aflam undeva pe la mijloc intre tarile
europene din punctul de vedere al
ponderii genericelor in piata de
medicamente, desi celelalte state nou
membre au in general o piata de
generice mai mare (lipsesc insa datele
pe tarile baltice, Bulgaria, Ungaria).

Desi ca pondere a genericelor pe piata
nu stam mult mai rau decat alte state,
acest lucru nu Tnseamna ca nu ar exista
posibilitati de rationalizare a
consumului de medicamente ,sub

Fig. 10. Genericele, % din piata
medicamentelor, 2007

70

%
61
60

50 -
44.6

40 - -

32.6

3
30 285 91

20.5
20 187 192

14.5
13

0 - . . . . . . . . . .
GR SE AT N DK RO UK DE SI SK P

brand” compensate azi. Raportul
Comisiei Prezidentiale arata ca, intre
primele 20 de medicamente prescrise in
Romania, multe sunt produse biologice
foarte noi, extrem de scumpe, de care
beneficiaza un numar extrem de redus
de pacienti, sau marci scumpe, care ar
putea fi inlocuite de produse generice,
mai ieftine si cu aceleasi rezultate
terapeutice pentru pacienti.

Este asadar nevoie de o analiza atenta a
politicii de prescriere si compensare a
medicamentelor, dupa prioritati si pe
criterii transparente: acest lucru va
conduce si la reducerea costului cu
medicamentele, si la recompensarea
acelor producatori si distribuitori care
aduc pe piata noastra medicamente noi,
cu eficacitate dovedita, si realmente
utile pentru ariile terapeutice priotare.
Cu alte cuvinte, din aceasta
rationalizare a politicii de medicament
vor avea de castigat in ansamblu si
piata de generice, si inovatia reala.

Din pacate insa politicile publice de la
noi nu sprijina tocmai inovatia reala; in
Romania exista mai putine
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medicamente noi decat in alte tari si
din cauza intarzierilor la intrarea pe
piatd datorate masurilor administrative.
De pilda, se poate face cerere pentru
compensarea unui medicament doar
daca a fost compensat cel putin 12 luni
in UE; apoi acesta trece prin comisiile
de specialitate, dosarele se evalueaza
pana pe 30 iunie, iar medicamentul
poate fi compensat de la 1 ianuarie
anul urmator. Practic, trec cel putin doi
ani si jumatate pana ca un medicament
nou in UE sa devina accesibil pacientilor
nostri.

3.3. Masuri administrative
nechibzuite au efecte perverse

In ultimii ani, cresterea rapid& a
cheltuielilor cu medicamentele a dus la
masuri administrative de limitare a
costurilor. Desi este adevarat ca se
impune o rationalizare a acestor
cheltuieli, cum am explicat mai sus,
este putin probabil ca deciziile pe
genunchi, luate din senin si fara o
dezbatere reala cu cei afectati pot
rezolva problema.
Dimpotriva, astfel de
masuri pedepsesc jucatorii
corecti si ii favorizeaza pe
cei care stiu sa evite
constrangerile
administrativ- legale.

De asemenea, majoritatea acestor
reglementari privesc preturile, or, cum
spune si raportul comisiei prezidentiale,
utilizarea doar a pretului ca mijloc de
control al pietei farmaceutice nu s-a
dovedit a fi eficienta in nici un alt
sistem. Reglementarile actuale de
preturi au dus la conflicte pe piata
farmaceutica, din cauza clauzelor
ambigue din lege (de tipul ,pretul se
stabileste de regula pe baza pretului
din anumite tari”, formulare existenta
pana la sfarsitul lui 2008).

Iata si cateva exemple de aceste
masuri cu efecte dezastruoase pentru
piata de farmaceutice si pentru accesul
populatiei la medicamente.

& a) Una din sursele majore de

© ineficienta in sectorul de medicamente
< 0 reprezinta masurile haotice de
stabilire a preturilor, luate poate cu
buna intentie, insa fara a se tine cont
de realitati economice. De pilda, OMS
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La diferente de pret
intre tari de 15%
sau mai mari, apare
comertul paralel

75/2009 stabileste ca: ,pretul de
referinta al genericului nu poate depasi
65% din pretul medicamentului inovativ
al carui generic este. Pentru
medicamentele princeps, in 60 de zile
de la publicarea pretului de referinta
generic, daca pretul de referinta generic
este mai mic de 65% din cel al
medicamentului princeps, pretul
medicamentelor princeps se stabileste
fara a putea depasi cu mai mult de 35%
pretul de referinta generic”. Impunerea
unei limite maxime pentru pretul
primului generic introdus pe piata in
raport cu pretul medicamentului original
(nu mai mult de 65%) este justificata
de ministru prin faptul ca inaintea noii
reglementari de pret, produsele
generice aparute pe piata la scurt timp
dupa expirarea patentelor au inregistrat
fn Romania in multe cazuri preturi mai
mari decéat pretul medicamentelor
originale. Se dorea asadar cresterea
accesibilitatii medicamentelor generice.

Din pdcate, masura a oferit stimulente
contrare pentru firmele de
medicamente, care fsi pot
elimina cu usurinta un
concurent de pe piata
folosindu-se de aceasta
prevedere. De exemplu, daca
pretul unui medicament
original este 100 RON in
momentul aparitiei primului generic,
producatorul primului generic poate
decide sa lanseze produsul sau la un
pret de 30 RON, in loc de 65 RON cat i-
ar permite actualul cadru normativ. In
urmatoarele 60 de zile, producatorul
medicamentului original, devenit
princeps dupa aparitia genericului, este
obligat sa se alinieze la 35% peste 30
RON, ceea ce inseamna 40.5 RON si
poate duce la iesirea sa de pe piata.
Mecanismul poate fi interpretat si in
sens invers, medicamentul princeps
putand cobori pretul, de exemplu, la 30
RON, obligand apoi primul generic sa
coboare la randul sau la 65% sub 30
RON, adica la 19.5 RON, ceea ce poate
fi nesustenabil onomic pentru primul
generic, care este obligat la randul dsau
sa iasa de pe piata.

In trimestrul doi din 2009, dup3
introducerea acestei reglementari, piata

genericelor a scazut in unitati
terapeutice comercializate. Dupa
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Cegedim, in ciuda reducerii preturilor
cu cca 10% in medie, ponderile pe
piata ale medicamentelor sub 12.5 € si
sub 75 € s-au redus.

In plus, modificarea frecventa a
regulilor jocului, oricare ar fi ele,
conduce la pierderi si riscuri pentru toti
actorii. Schimbarile adaosurilor
comerciale si a formulelor de calcul
impiedica industria farmaceutica sa
poata realiza o planificare pe termen
mediu si produce confuzii in randul
pacientilor.

b) Tot din categoria masurilor ad hoc
de reducere a cheltuielilor cu
medicamentele intra si stabilirea
preturilor pentru medicamentele de
import pornind de la un curs
de schimb €/RON
subevaluat. Practic, daca
preturile la care se vand
medicamentele sunt stabilite
pe baza unui curs pentru
Euro mai mic decét cel de
piata, importatorii de medicamente
vand in pierdere, sau, cu alte cuvinte,
subventioneaza sistemul medical.
ARPIM si-a calculat aceste costuri,
prezentate in Fig. 11, costuri care
depasesc 100 milioane EUR pe an.

Alteori, s-a apelat la inghetarea pur si
simplu a preturilor (vezi Textbox), sau
la intarzierea platilor, care incalca
termenele prevazute in Contractul
Cadru semnat cu furnizorii de servicii
medicale. Desi contractul cadru
stabileste clar ca decontarea
medicamentelor compensate se face in
30 de zile pentru programele nationale,
60 de zile pentru farmacii si 90 de zile
pentru spitale, sistemul continua sa fie
caracterizat de ,intarzieri masive” care
pot depasi 200 zile, cea mai mare parte
a banilor fiind virati in ultimul semestru
al anului. Aceasta inseamna practic ca
producatorii de medicamente
crediteaza statul cu 500 mil€ pe an
(Raiffeisen Investment 2007), fara nici
un fel de dobanda sau penalizari de
intarziere. Contractul Cadru
mentioneaza explicit faptul ca statul nu
poate fi obligat sa plateasca penalitati.
Mai mult, in 2009, din cauza scaderii
contributiei la asigurarile de sanatate,
banii nu ajung pentru acoperirea a
aproape 6 luni de consum de

2009 se va incheia
cu cel mai mic
buget de sanatate
din ultimii noua ani

medicamente, plata farmaciilor facandu-
se pana la nivelul lunii mai. Ministerul
Sanatatii a propus decalarea platii
facturilor catre furnizori la 120 de zile
pentru farmacii si 90 de zile in cazul
programelor nationale.

c) Un fenomen tipic tarilor in care se
incearca reducerea costurilor cu
medicamentele il reprezinta comertul
paralel. Pe scurt, distribuitorii cumpara
produsele vandute de catre producator
cu un pret mai mic intr-o anumita tara
si le revand la un pret mai mare intr-o
alta tard. In cazul medicamentelor este
suficient ca diferenta intre preturile
aceluiasi produs sa fie de 15% pentru a
face rentabil comertul paralel (din cei
15% acoperindu-se costurile de
transport, reambalare,
distributie). In prezent, acest
comert ajunge la cca. 4.7
bn€ pe an. Tarile sursa sunt
Spania, Italia, Grecia (cu
preturi mici), iar cele
destinatie Danemarca, Olanda, Suedia,
UK (cu preturi mai mari) — vezi Fig. 12.

Opiniile privind beneficiile si
dezavantajele comertului paralel sunt
impartite. Comisia Europeana sprijina
comertul paralel pe baza principiului
liberei circulatii a bunurilor pe piata
unica europeana. Este insa discutabil
daca piata farmaceutica europeana este
sau nu o piata unica, deoarece
mecanismele de pret, rambursare,
prescriere si vanzare variaza
semnificativ de la o tara la alta, fiind
stabilite de guvernele nationale. Deci nu
discutam aici de o piata pe care
preturile se formeaza liber, ci de una
intens reglementata, iar reglementarile
diferitelor guverne distorsioneaza piata
unica.

Asociatiile marilor producatori de
medicamente (de pilda, European
Alliance for Access to Safe Medicines
sau Association of the British
Pharmaceutical Industry) aduc
argumente valabile impotriva
importurilor paralele: beneficiile pentru
pacienti prin reducerea costurilor sunt
mici (estimate la 4 GBP/locuitor fata de
150 GBP/locuitor cost total cu
medicamentele); exista riscul
contrafacerii medicamentelor la
reambalare (cum s-a intdamplat in cazul
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Fig. 11. Costurile din diferenta de
curs valutar €/RON
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STUDIU DE CAZ inghetarea
preturilor sub ministrul Nicolaescu

Inghetarea pretului a fost determinata de
mentinerea unei rate de schimb fixe pentru
a calcula pretul reglementat al
medicamentelor din import, pe fondul unei
deprecieri a monedei locale. Raiffeisen
Investment (2008, 2009) analizeaza efectele
acestei masuri si o considera factorul major
care a influentat evolutia pietei farmaceutice
in 2008. Rapoartele arata ca atat
distribuitorii cat si farmaciile au suferit
serios, deoarece primii au micsorat
rabaturile oferite farmaciilor sau au refuzat
sa mai distribuie medicamentele sub pretul
de achizitie.

Aceasta a insemnat falimentul unor farmacii
independente si reducerea profiturilor,
precum si anularea planurilor de extindere
pentru lanturile de farmacii. De asemenea,
s-a produs si o scadere de 2,3% a volumului
de medicamente vandute. Decizia de
actualizare a pretului a fost améanata ih mod
repetat de-a lungul lui 2008, mentinandu-se
cursul de 3,32 RON/€ si actualizadndu-se la
3.63 doar din noiembrie si doar pentru
programele nationale.

Criza a atins maximul in octombrie, cu
proteste de strada ale distribuitorilor si
decizia unanima de a opri aprovizionarea
pentru doua saptamani. Aceste evenimente
au afectat direct profiturile distribuitorilor si
producatorilor. Totusi consumatorii au avut
mai putin de suferit datorita stocurilor de
medicamente existente in farmacii.
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produselor Lilly sau Astra Zeneca in
UK), afectand siguranta pacientilor; iar
pierderile pentru producatorii din tara
importatoare sunt foarte mari (1.3 bn
GBP in 2005 in UK) deci implicit scad
resursele acestor companii ce pot fi
investite in R&D.

Cum afecteaza insa comertul paralel
Romaénia? Cazul Greciei, prezentat mai
sus, este foarte instructiv. Deoarece noi
avem pretul minim la nivel european,
devine rentabil pentru un distribuitor
autorizat sa cumpere medicamente de
aici si sa le vanda in tari unde preturile
sunt mai mari. Desi deocamdata nu se
poate estima cat de rapid va creste
exportul paralel din Romania, nici nu se
stie exact cat reprezinta el in prezent,
numarul notificarilor de export catre
ANM din partea autoritatilor din statele
membre UE este in crestere: 83 de
medicamente in 2008, numar aproape
dublu fata de 2007, cand au fost
solicitari pentru 43 de produse. Mai
mult, daca preturile de la noi sunt foarte
mici, alte tari ar putea folosi pretul din
Romania pe post de referinta, fapt ce ar
afecta vanzarile producatorilor si pe alte

piete.

Riscurile majore pentru pacientul din
Romania constau in disparitia unor
medicamente inovative de pe piata
romaneasca sau intarzierea lansarii de
medicamente aflate sub protectia
brevetului din cauza ca piata devine
neatractiva pentru producatori. Ca
exemplu, in 2009 au fost amanate de la
lansare cca 25 de medicamente absolut
noi pe piata romaneasca (oncologie,
HIV, diabet, SNC).

3.3. Accesul la medicamente este
inechitabil in Romania

in acelasi timp, accesul la medicamente
este o mare problema pentru o buna
parte din populatia Romaniei, in special
pentru cea rurald si pentru saraci (Fig.
14). 50% din populatie locuieste in
rural, unde se gasesc 20% dintre medici
si 30% din farmacii.

O sursa majora de inechitati, vizibila in
mass media, a reprezentat-o eterna
poveste a epuizarii plafoanelor de
medicamente din farmacii. Cu toate
disfunctionalitatile sale, mecanismul
plafoanelor pe farmacii ar putea fi
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reintrodus. Dupa epuizarea bugetului Fig. 12. Comertul paralel in Grecia
lunar alocat, pacientul avea cateva % din piati

optiuni: sa mearga din farmacie in ’

farmacie, sa plateasca integral costul 20

medicamentului chiar daca ar fi avut %

dreptul la compensare, sa renunte la
tratament sau sa stea la cozi infernale

in prima parte a lunii, inainte de 10
epuizarea bugetului. Modul in care se
repartizeaza bugetul pe fiecare

farmacie porneste de la alocarile

istorice, deci orice ineficiente care vin

din trecut se perpetueaza. 0
1999 2000 2001 2002 2003 2004
Fig. 14. Cheltuieli cu —e—UK
medicamentele, preturi 2008, RON ---0--- Suedia
- - - -10 —o—Danemarca
I\‘l'on-_ Saraci Maediu 115 Olanda
saraci .
——Germania
Necompensate 59.1 11.8 57.1 -12.9
Compensate 15.7 1.2 15.1 20
Cost mediu 74.8 13.0 72.2

Sursa: Ancheta gospodariilor, Banca
Mondiala 2008.

Penuria cronica de medicamente are
efecte perverse, ca de pilda post-
datarea unor eliberari de medicamente
pentru urgente sau prieteni, ca sa fie
decontate de Casa in luna urmatoare. Fig. 13. Piata si comertul paralel in
Casa a mai incercat introducerea unor Grecia

masuri administrative, cum ar fi

transferul a 15% din buget spre 6.000 _ o 30%
sfarsitul lunii, solutie care nu rezolvd cu S Piata totala (mil€)

nimic cozile si penuria, ci doar le —e— Export paralel, % piata
redistribuie peste timp. De multe ori

farmaciile au eliberat medicamente 5,000 Pad RS
compensate peste plafon (uneori,

primind un stimulent de la distribuitori) —
si au asteptat ulterior decontarea 4,000 20%
datoriilor de Casa, fapt ce creste ] ,{
incertitudinea asupra bugetului. vd

Asigurarea accesului la medicamente ar 3,000 15%
trebui sa reprezinte o prioritate a /

politicilor de sanatate. Cu toate \"{
acestea, exista unele reglementari care
doar limiteaza libera concurenta pe
piata, fara a aduce beneficii pacientilor.
Cea mai cunoscuta o reprezinta
barierele nejustificate pentru intrarea 1,000
pe piata a farmaciilor. Pana de curand

existau restrictii geografice si

demografice pentru infiintarea de noi 0 | ; ; | | | | 0%
farmacii. Desi s-a renuntat la criteriul 1999 2000 2001 2002 2003 2004
geografic, Legea farmaciei nr.

266/2008 mentine criteriul demografic

2000 —— — — — — | 1%

5%
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STUDIU DE CAZ Comertul paralel
cu medicamente in Grecia

La sfarsitul anilor '90, in Grecia a fost
introdus un mecanism de calcul al preturilor
pentru medicamentele din import bazat pe
pretul minim european (precum cel folosit
acum in Romania). In anii care au urmat,
mecanismul a dus la grave distorsiuni ale
pietei locale. cauzate de exporturile
paralele. La un moment dat, exportul paralel
a ajuns la un sfert din piata totala de
medicamente (Fig. 13).

In 2000, distribuitorii din Grecia faceau
comenzi de la filiala GSK (Glaxo) din
Grecia, ajungandu-se ca cererea sa
reprezinte de cca 7 ori consumul intern
pentru trei dintre produsele firmei, dar cu
toate acestea pacientii nu mai gaseau pe
piatd medicamentele respective.
Distribuitorii vindeau medicamentele pe alte
piete, afectand vanzarile Glaxo acolo.

GSK a decis sa suspende vanzarea celor
trei produse catre toti distribuitorii greci si sa
vanda direct farmaciilor o cantitate egala cu
cererea pacientilor, plus o marja de
siguranta. in 2001 distribuitorii au depus o
plangere la Consiliul Concurentei acuzénd
GSK de abuz de pozitie dominanta, iar CC a
dispus ca GSK sa ofere cele 3 medicamente
in cantitati nelimitate furnizorilor. Cererea a
explodat: intr-o singura zi, comenzile pentru
cele trei produse GSK au depasit cererea
din tot anul anterior. GSK a anuntat
autoritatile de sanatate publica ca nu poate
furniza toata cantitatea ceruta. Acestea au
solicitat GSK sa acopere doar cererea
locala plus o marja de 25%.

CC a trimis cazul la Curtea Europeana de
Justitie pentru a lamuri daca refuzul GSK de
a oferi medicamentele in cantitati nelimitate
este un abuz de pozitie dominanta. Desi
Curtea Europeana sustine in principiu
exportul paralel, a decis ca o companie,
chiar in pozitie dominanta, nu poate actiona
contrar intereselor sale si nu poate fi
obligata sa ofere cantitati nelimitate din
produsele sale unei singure piete.

In 2005, Grecia si-a modificat mecanismul
de stabilire a preturilor: s-a renuntat la
metoda pretului minim gi s-a adoptat una
bazata pe calculul mediei a trei preturi, doua
din UE15 si unul din UE10.

pentru urban si chiar il extinde
extinde pentru mediul rural pana la
31 decembrie 2010.

Motivatia invocata ar fi ca orice
farmacie noua duce la cresterea
consumului de medicamente. Aceasta
prohibitie in deschiderea unor noi
farmacii nu face decat sa incurajeze
aparitia unei piete negre a vanzarii
licentelor farmaciilor existente la
preturi de pana la 300.000€
(Bucuresti 2008 cf. Raiffeisen
Investment) si la suspiciuni de
coruptie in cazul exceptiilor de la
lege. Aceasta masura este
mentinuta, desi farmacistii nu pot
influenta consumul de medicamente
compensate, care se elibereaza doar
pe baza prescrierii medicului. Situatia
fn 2009 s-a schimbat, din cauza
crizei, pentru ca multe farmacii au
fost nevoite sa se inchida.

Mai mult, MS nu a reusit sa creeze un
cadru de stimulente care sa rezolve
problema accesului la medicamente
in mediul rural. In plus, folosirea
plafoanelor la farmacii (stabilirea de
catre autoritdti a valorii
medicamentelor care pot fi eliberate
de fiecare unitate), limiteaza la
randul sau accesul la medicamente.
Practica a fost abandonata, insa
exista voci care sustin reintroducerea
ei.

Aceasta politica nu este prea fericita:
epuizarea bugetelor alocate
farmaciilor nu tine de modul in care
acestea se comporta, ci de medicii
care influenteaza consumul de
medicamente prin actul prescrierii.
Mai departe, alocarea de catre
autoritati ridica suspiciuni asupra
nivelului de obiectivitate in proces.
S-a ajuns uneori la disparitati in
aprovizionarea populatiei cu
medicamente, chiar atunci cand
existau fonduri per ansamblul
sistemului. Desi aceasta politica a
fost eliminata din fericire la sfarsitul
anului 2008, exista si astazi voci care
sustin re-introducerea ei.
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Concluzii si recomandari

Exista, asadar, numeroase _
disfunctionalitati in sector. In special
interventiile pur administrative in
mecanismele economice generaza
disfunctionalitati majore, ale caror
efecte sunt adesea contrare celor dorite
de autoritati, dupa cum am vazut (de
exemplu, scaderea dramatica a pietei
de generice in trimestrul IT 2009 dupa
introducerea OMS 75). Principala
constatare este aceea ca, din politicile
haotice, impredictibile si arbitrare,
nimeni nu castiga pe termen lung, nici
pacientii, nici medicii, nici producatorii
sau distribuitorii de medicamente si nici
farmacistii. Trebuie instituite reguli
clare ale jocului, cunoscute de toata
lumea, si care sa stimuleze
comportamentul corect. Asadar:

e Este nevoie de limitarea serviciilor
si medicamentelor oferite de stat,
pana la nivelul sustenabil financiar
in limitele bugetului disponibil;

e Acest lucru se poate face prin
stabilirea unor prioritati de
tratament la nivel national,
identificand bolile frecvente si care
trebuie tratate prioritar; evaluarea
starii de sanatate a populatiei
printr-un studiu epidemiologic ar
permite identificarea mult mai
corecta a acestor prioritati;

e Stabilirea unor arii terapeutice
prioritare, care sa fie privite
integrat (alocare echilibrata de
fonduri pentru tratament si
medicamente);

e dezbatere publica si transparenta in
stabilirea acestor arii prioritare si a
medicamentelor ce vor beneficia de
subventii de la stat (liste de
compensate), pe baza eficientei de
cost si a efectului terapeutic,
echilibrand reducerea costurilor cu
stimularea inovatiei sau a intrarii pe
piatd a medicamentelor noi utile;

Instituirea unor ghiduri terapeutice
pentru a evita subiectivismul in
alegerea unui medicament;

e Reducerea costurilor prin licitatii,
acolo unde acest lucru este posibil;

e Masurile administrative ar trebui

Danemarca

Fig. 15. Consumul anual de medicamente per
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evitate pe cat posibil, iar atunci cand
sunt luate, decizia sa vina dupa
consultarea cu cat mai multi actori
implicati, pentru a limita riscurile de
practici anticoncurentiale. In locul
interventiilor administrative direct
asupra preturilor, se pot imagina
masuri de politica publica care
distorsioneaza mai putin concurenta
pe piata farmaceutica. De altminteri,
nu este exclus ca unele masuri cu
efect anticoncurential sa intre in
vizorul Comisiei Europene si sa se
ajunga la amenzi usturatoare.

O solutie care intr-adevar nu ar
distorsiona piata ar fi inlocuirea
reglementarilor de pret cu intelegeri
cost-volum, recomandate si in
Raportul Comisiei Prezidentiale: in
contractele dintre producator /

€/cap
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distribuitor si beneficiar (Casa sau
spitalul) se stabileste un pret al
medicamentelor pentru un anumit
volum de vanzari, urméand ca pretul sa
scada pe masura ce volumul creste.

S-ar putea asigura astfel accesul la
medicamente fara a afecta valoarea
vanzarilor companiilor de pe alte piete,
asa cum se intampla in cazul in care
pretul medicamentului este stabilit prin
raportare la pretul minim din alte tari.
Masura ar evita si prescriptiile excesive
de medicamente, de bonusurile sau
discounturile de volum beneficiind
asiguratii, rationalizadndu-se simultan si
costurile cu medicamentele. Trebuie
insa ca aceste contracte sa fie facute in
asa fel incat variatia pretului la volum
sa se suprapuna cu necesarul
platitorului.

Insa pentru ca piata de produse
farmaceutice sa functioneze bine in
Romania, este nevoie de reforme mai
profunde ale intregului sistem de
sanatate, care sa elimine disfunctii,
stimulente perverse si surse de
ineficienta importante. Altfel, oricat s-
ar incerca rationalizarea cheltuielilor cu
medicamentele compensate, din
moment ce acestea reprezinta doar 7-
8% din bugetul total al sectorului, nu
se vor putea plomba cu astfel de
economii marunte gdurile negre ale
sistemului. Mai mult, incercarile de a
interveni excesiv cu instrumente
administrative pot da rezultate opuse
celor scontate, adica scumpiri si
saracirea pietei interne de produse
farmaceutice de calitate.

Nu in ultimul rand, este nevoie si in
Romania de o dezbatere publica
inteligenta, la nivelul celei din Europa

x |6002 Suqwdas [YvS®e

de Vest, privind prioritatile relative ale
sectorului de sanatate publica in general
si al politicilor de medicament in special.
O astfel de dezbatere este cruciala
pentru ca decidentii politicii de sanatate
de la noi sa gaseasca acel echilibru
delicat intre echitate (acces pentru céat
mai multi beneficiari, inclusiv cei saraci
sau din mediul rural) si rationalizarea
cheltuielilor publice, date fiind
constrangerile bugetare actuale si
previzibile in viitorul apropiat, astfel
incat tratamentele de calitate sa nu
ajunga in Romania doar o amintire
frumoasa.
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