EXPERIENTE EUROPENE iIN REGLEMENTAREA CHELTUIELILOR
PENTRU MEDICAMENTELE OPORTUNE PENTRU
REPUBLICA MOLDOVA

Ana TENTI,
doctorand, Universitatea de Stat din Moldova

ABSTRACT: This article reflects some aspects of the complex process of medicines price reglementation.
The system of regulation of medicines prices which exists in the republic has serious shortcomings, and it is
very useful to study the experience of other countries in this domain in order to improve. One way to reduce
spendings on medicines is to stimulate the use of so-called generics - medicines that have proven therapeutic
bioequivalence with an original preparation of a similar composition for which has expired the protection of
the patent. The prices of medicines which costs are entirely or partially reimbursed from the State budget or
mandatory health insurance, as well as the medicines sold to the general public only on prescription, are re-
gulated by the State in all European countries. Insurance companies and State monitors and controls the mode
of pricing by producers of medicines. The prices of medicines, as a rule, is calculated by the method of cost,
including the cost of ingredients, production costs, marketing and innovation expenditures, loans and profits
at a later date which will ensure further development of the enterprise. For the responsible authorities in the
country would be beneficial to consider both the positive aspects and possible risks arising from the use of
regulatory measures from European countries with rich experience in the pharmaceutical industry.

CUVINTE CHEIE: pret, medicamente, cost, reglementare, eficient.

Elaborarea si implementarea unor modalitati eficiente de reglementare a preturilor la medica-
mente, in contextul actual de dezvoltare pasiva a industriei farmaceutice a tarii, este o activitate strin-
gentd, atat la nivel academic cat si la cel antreprenorial. Desi, se cunoaste faptul, ca in republica exis-
td, momentan, anumite reguli in materie de licente pentru producétorii de medicamente, precum si
modul de calcul, si procedura de aprobare a preturilor la medicamente, situatia reald ramane a fi destul
de complicata. ,, Toate medicamentele ce sunt vandute in Republica Moldova trebuie inregistrate in
Catalogul national de preturi de producator la medicamente. Catalogul este un registru oficial de in-
scriere si evidenta a preturilor de producator la medicamente. Inregistrarea medicamentelor se face in
baza normelor prevazute in Regulamentul cu privire la modul de aprobare si inregistrare a preturilor
la medicamente, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.525/2010. Dupa inregistrare, Agentia eliberea-
za un document care se numeste Certificat de Inregistrare a medicamentului. Numai dupd aprobarea
pretului la medicament se elibereaza o autorizatie de import al medicamentului” [9].

Industria farmaceutica este una dintre industriile cele mai puternic reglementate din lume, avand
preturile medicamentelor eliberate pe baza de prescriptie medicala stabilite de catre autoritatile publi-
ce. Cu toate acestea, diferentele intre preturile medicamentelor care apar intre diverse tari pot duce,
in anumite circumstante, la oportunitati profitabile de comert paralel, in special pentru distribuitori.
Deci, subliniaem faptul ca sistemul de reglementare a preturilor la medicamente existent n republica
are deficiente serioase si este foarte util sd studiem experienta altor tari in acest domeniu pentru a le
imbunatati. Astfel, problemei formarii mecanismului eficient de reglementare a preturilor la medica-
mente, mai ales la acele medicamente care sunt eliberate pe baza de prescriptie medicala, i se atrage
o atentie sporita In tarile europene.

Mai intai de toate este important sa se tind cont de faptul cd medicamentele sunt necesare pentru
a mentine viata unor pacienti si pentru a imbunatati semnificativ calitatea vietii altora. De asemenea,
mentiondm cd desi, costul medicamentelor eliberate pe baza de prescriptie medicald reprezinta o
parte semnificativa a costurilor de Ingrijire a sanatatii, multi experti considera ca pot contribui la re-
ducerea costului general al asistentei medicale, reducand necesitatea serviciilor de asistenta tertiara,
ambulanta si spitale.
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Analizand literatura de specialitate, constatam ca rincipalele probleme din acest domeniu, sunt
disponibilitatea medicamentelor eliberate pe baza de reteta in ceea ce priveste costurile si disponi-
bilitatea [1, 2, 6]. La fel de stringenta este si problema aparitiei si difuzarii noilor medicamente [4;
pag.124-125]. In acest context, este necesar si se asigure disponibilitatea medicamentelor pentru
cetdteni, iar producatorilor de medicamente sa li se asigure stimulente pentru a elabora si produce
medicamente eficiente, mentindndu-se totodata controlul asupra cheltuielilor corespunzatoare ale
statului.

Costul medicamentelor variaza in diferite tari. In general, acestea reprezinta doar o mici parte
din cheltuielile totale pentru sanatate, ca exemplu: aproximativ 9% in Norvegia si putin peste 20%
in Franta [1]. In acelasi timp, cheltuielile pentru medicamente cresc mai rapid dect orice altd com-
ponenta a costurilor de ingrijire a sdnatatii. Ponderea cheltuielilor pentru medicamentele eliberate
pe baza de reteta depinde in mare masura de politica statului din tara in cauza. Astfel, politica sta-
tului trebuie sd se concentreze pe asigurarea necesitatilor bolnavilor in produse medicamentoase si
pe accesibilitatea acestora. Apare o oarecare balansare intre problema costurilor pentru accesibili-
tatea reald a medicamentelor si problema valorii sau eficienta utilizarii medicamentelor. Si in acest
caz, constientizam cd cheltuielile mai mari pentru medicamente sunt justificate, doar daca asigura
rezultate scontate.

Mecanismele de piata, cum ar fi concurenta si controlul preturilor, pot contribui la reducerea
costurilor la medicamente, insa acest impact poate fi neglijabil. Companiile farmaceutice segmen-
teazd piata medicamentelor cu prescriptie de marca, acceptindu-se diferite preturi de la clienti
diferiti. Producatorii de medicamente folosesc preturi diferentiate pentru a tine cont de deosebirile
dintre tari In ceea ce priveste veniturile si de ajustarile plafoanelor de pret existente in anumite
tari.

Vom remarca ca, preturile medicamentelor, ale céror costuri sunt integral sau partial rambur-
sate din bugetul de stat sau asigurarile medicale obligatorii, precum si medicamentele vandute
populatiei numai pe baza de prescriptie medicald, sunt reglementate de stat in toate tarile europene.
De asemenea, statul si companiile de asigurare monitorizeaza si controleaza modul de stabilire a
preturilor de catre producatorii de medicamente. Preturile la medicamente, de reguld, se calculeaza
prin metoda costului, incluzand costul ingredientelor, costurile de productie, cheltuielile de mar-
keting si inovare, imprumuturile si profitul scontat care va asigura dezvoltarea ulterioara a intre-
prinderii.

In baza cercetarilor efectuate, constatim ci motivul pentru care se impune reglementarea
preturilor la medicamente 1n diferite tari ale lumii este [7; pag. 28-33]: preturile de producétor;
cheltuieli de marketing; veniturile companiilor farmaceutice; preturi la medicamente nou aparute;
adaosul comercial la vanzarile cu ridicata si amanuntul.

O situatie complet diferitd observam in Franta, unde metodele directe de reglementare a
preturilor la medicamente sunt utilizate pentru a monitoriza nivelul cheltuielilor pentru elaborarea
si producerea noilor medicamente, intentionand un acord ulterior cu agentiile guvernamentale re-
feritor la pretul initial la medicamentele noi aparute si cresterea preturilor dupa scoaterea medica-
mentului pe piatd. Agentia guvernamentald negociaza direct cu companiile farmaceutice, incheie
acorduri pe termen lung cu privire la preturile medicamentelor si este responsabild de monitoriza-
rea costurilor medicamentelor si de conformitatea acestora cu posibilitatile bugetare [5].

Consumul de medicamente eliberate pe baza de reteta in aceastd tara este mai mare decat in
majoritatea tarilor europene. El constituie mai mult de 400 de euro pe cap de locuitor. in acelasi
timp, exista un sistem de rambursare a cheltuielilor pentru medicamente, ceea ce face posibila sati-
sfacerea nevoilor tuturor pacientilor in conformitate cu indicatiile medicale. Ca urmare, peste 60%
din cheltuielile pentru medicamentele prescrise si a celor fara prescriptie medicald sunt compensate
din fonduri publice, iar restul, este Tmpartit in mod egal Intre societdtile de asigurare si consuma-
torii de medicamente [1].
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Remarcdm ca in Franta, datorita faptului cd cea mai mare parte a cheltuielilor pentru medica-
mente este rambursatd, deci nu se achita din buzunarul consumatorilor, exista stimulente scazute
pentru a cumpira medicamente mai ieftine. In asemenea cazuri, farmacistii au dreptul de a substitui
medicamentele originale cu generice, pe motivul ca astfel li se garanteaza acelasi profit ca si cum ar
fi folosit produse de marci echivalente. Deci, constataim ca o modalitate de reducere a cheltuielilor
pentru medicamente, este de a stimula utilizarea asa-numitelor generice - medicamente care au do-
vedit bioechivalenta si interschimbabilitatea terapeuticd cu un preparat original al unei compozitii
similare pentru care a expirat protectia brevetului. Desi medicamentele generice nu difera de medi-
camentele originale din punctul de vedere al eficientei si sigurantei, acestea sunt fabricate in stricta
conformitate cu reglementarile stabilite si cu standardele de calitate, pretul acestora fiind mult mai
mic decat pentru medicamentele originale.

Analizind piata farmaceuticd romaneascd, constatam ca medicamentele generice reprezinta
30% din piata totala in termeni de valoare si 75% in termeni de volum. In Roménia medicamentele
generice au o rata de penetrare scazuta, ceea ce determind ca finantarea sectorului de asistentd me-
dicala sa fie nesustenabila. Cu toate acestea, comparatiile intre tarile din Europa cu privire la cota
de piata a mdicamentelor generice sugereaza ca, de fapt, Romania are a cincea cea mai mare cota
de piatd a medicamentelor generice, dupa Polonia, Slovacia, Germania si Slovenia [3; pag. 17].

Cota de piatd a medicamentelor generice depinde intr-o mare masura de conditiile accesului
pe piatd pentru medicamente noi in fiecare tara. Nivelurile scazute de penetrare a medicamentelor
generice sunt de obicei asociate cu conditii precare de stabilire a preturilor pentru medicamentele
inovative. Potrivit Raportului EFPIA 2010 asupra industriei farmaceutice din Europa, cota de piata
a medicamentelor generice este semnificativ mai micd in medii in care preturile sunt controlate,
decat in cele fara restrictii, cu exceptia noilor state membre ale UE cu un nivel istoric minim de
protectie a proprietdtii intelectuale.

In Regatul Unit al Marii Britanii, utilizarea medicamentelor eliberate pe bazi de prescriptie
medicala a crescut semnificativ in ultimii ani, insa este in mod semnificativ mai scazuta decat in
alte tari europene si in Statele Unite. Majoritatea medicamentelor eliberate pe baza de reteta dispo-
nibile in Anglia sunt acoperite de un sistem de recuperare a cheltuielilor, desi unele medicamente
sunt trecute pe lista neagra ca medicamente exceptionale sau pe lista gri, ceea ce inseamna ca aces-
te medicamente pot fi recuperate numai in anumite circumstante. Aceste liste au aparut inca in anii
80 ai secolului trecut ca urmare a activitatilor statului de a reduce considerabil consumul gamei
de sedative si hipnotice, devenit o moda. De asemenea, aceste liste contin medicamente care sunt
denumite uneori ,,medicamente pentru stilul de viata”.

Actualmente, in Anglia se utilizeazd mai multe metode de monitorizare si controlul a cheltu-
ielilor pentru medicamente. Principala metoda este de a reglementa profiturile producatorilor, iar
mai apoi sunt controlate si preturile la produsele medicamentoase stabilite de companiile farmace-
utice.

Profitul obtinut de industria farmaceuticd, de mai bine de jumatate de secol continud sa fie
reglementat n scopul determindrii echilibrului intre nevoia de a asigura sdnatatea cetatenilor la
preturi accesibile si necesitatea crearii conditiilor pentru industria farmaceutica de a obtine o ren-
tabilitate suficientd, in scopul mentinerii competitivitatii pe piata mondiala si pentru a finanta ela-
borarea de noi medicamente. Subliniem cd Anglia ramane a fi si in prezent, tara care are o industrie
farmaceutica puternicd, cu o baza de cercetare-inovare impresionanta si o contributie semnificativa
la performanta exportului.

Atat timp cat producatorii de farmaceutice sunt dispusi si capabili sa accepte rolul de creditor
si sd internalizeze costurile de oportunitate, nu exista efecte de contagiune in economie. Produca-
torii de produse farmaceutice continua sa interactioneze cu alte sectoare ale economiei, in scopul
de a produce medicamente. Totusi, daca aceste arierate persista si producatorii de farmaceutice sunt
in masura sa acopere costurile de oportunitate, exista riscul ca industria farmaceutica sa isi ajuste-
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ze productia, cum ar fi de exemplu, sciderea ofertei de medicamente. In afari de impactul social
major al unui astfel de eveniment, efectele de reducere a productiei s-ar putea propaga in intreaga
economie, pe baza legaturilor intre industrii, determinand pierderi suplimentare

In Romania, spre exemplu, solutia imediatd a Guvernului la aceasti problema a fost cresterea
termenelor de plati la aproape 1 an pentru produsele farmaceutice achizitionate. In cele din urma
aceste plati restante s-au transformat in arierate deoarece guvernul nu a putut onora facturile la
scadentd. Intr-adevir, aceste arierate reprezinti o forma de finantare fortatd impusi de guvern pro-
ducatorilor de farmaceutice. [3; pag. 47].

Un exemplu interesant de urmarit in problema reglementarii cheltuielilor pentru medicamen-
te, este experienta Norvegiei, care desi, atestd o pondere a cheltuielilor farmaceutice in produsul
intern brut relativ mai scazuta decat in alte tari europene, totusi 1si asuma cheltuieli publice pentru
medicamente cu o rata in crestere de pana la 8% pe an [8].

In mare masura, aceastd crestere a fost afectati de schimbarea reglementirilor care a inceput
in directia cresterii accesului pacientilor la medicamente eliberate pe baza de prescriptie medicala.
In primul rand, acest fapt a devenit posibil prin crearea conditiilor pentru cresterea numarului de
farmacii care pot elibera aceste medicamente. Doar medicii sau consultantii medicali pot prescrie
medicamente. Ele sunt mai scumpe daci pacientul nu are reteti pentru ele. in Norvegia pretul me-
dicamentelor este suportat de catre pacient, cu exceptia tratamentului pentru boli grave. Cu toate
acestea, o data ce pacientul a platit medicamente pana la o anumita valoare (de obicei in jurul sumei
de 150 de euro), tratamentul pe baza unei retete este gratuit. Costul medicamentelor este Tmpartit in
doud grupe, denumite clasa albd - cele care sunt gratuite si clasa albastra - cele subventionate.

Norvegia reglementeaza strict preturile produselor de marca dintr-o singura sursd, adica pro-
dusele care nu au concurenta cu produse similare ale altor marci. Unul dintre obiectivele de regle-
mentare a preturilor pentru medicamentele eliberate pe baza de prescriptie medicald in Norvegia
este reducerea la minimum a costurilor pe care pacientii trebuie sd le plateascd pentru a-si putea
permite orice medicament.

De mai bine de zece ani, guvernul norvegian a introdus in practica farmaceuticd metodologa
pretului de referintd, numita ulterior sistemul preturilor indexate. Preturile de referintd defineste
plafonul de rambursare stabilit de asigurdtori pentru anumite medicamente. La baza stabilirii
pretului de referintd stau cheltuielile pentru medicamentele care au aceeasi substanta chimica, sunt
in aceeasi clasd de medicamente sau sunt medicamente echivalente terapeutic cu alte substante
active. In cazul cand preparatul este mai scump, diferenta este achitati de citre pacient sau asigu-
ratorul privat. Sistemul preturilor indexate stimuleaza, pe de o parte medicii, care prescriu medica-
mente mai putin costisitoare, iar pe de altd parte, pacientii, care acceptd medicamente mai ieftine
sau plitesc o suma mai mare sub forma de cofinantare. In acelasi timp, companiile farmaceutice isi
reduc preturile la produsele scoase pe piata pentru a rdimane competitivi.

O altd masura de reducere a preturilor la medicamente, introdusd in Norvegia de mai bine de
zece ani si care este foarte efectiva, atat pentru industria farmaceutica, cat si pentru consumatorii
de medicamente, este ,,modelul preturilor in trepte”. Acest model are scopul de a incuraja utilizarea
medicamentelor generice si presupune ca compensatia maxima pentru medicamentele care nu sunt
protejate prin brevetare, va constitui un procent fix din pretul produsului original.

In fine, concluzionim ca pentru organele de resort din republicd poate fi utild experienta vasta
acumulatd de tarile europene in domeniul reglementarii de stat a preturilor si a veniturilor din in-
dustria farmaceutica. Autoritatile responsabile trebuie si ia in considerare atat aspectele pozitive,
cat si posibilele riscuri care decurg din utilizarea unor mésuri de reglementare specifice.
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