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Listele de compensare a medicamentelor, intalnite Tn UE ca liste
pozitive sau negative, se Tnscriu, alaturi de ghidurile de prescriere
si formularele de medicamente pentru uz spitalicesc, in
mecanismele de control al cheltuielilor cu medicamentele.
Acestea, ITmpreuna cu revizuirea preturilor medicamentelor si alte
mecanisme de control al cheltuielilor generale (plafoane pe reteta,
bugete per pacient/boala, bugete pentru medici, bugete pentru
farmacii) contribuie la reglementarea cererii de medicamente.
Intrarea unui medicament nou pe piata nu inseamna neaparat si
acoperirea costului acestuia de catre sistemul de sanatate, fie ea
partiala sau totala. Criteriile de includere a unui medicament in
sistemul de compensare si mecanismele de evaluarea a
eligibilitatii acestuia sunt diferite in tirile europene. in majoritatea
tarilor beneficiul terapeutic este criteriul cel mai important luat in
calcul pentru acordarea compensarii, alaturi de siguranta si
evaluarea cost-eficientei, care este tot mai des intalnita.
Procedurile de includere a medicamentelor in sistemele de
compensare ale tarilor membre UE, au la baza reglementarile

Rezumat

Lucrarea face o scurtd trecere in revisti a
principalelor aspecte ale compensarii
medicamentelor in Uniunea Europeand. Sunt
mentionate procedurile de includere a
medicamentelor in sistemele de compensare
conform legislatiei europene, si situatii
comparative in tiri ale UE n ceea ce priveste
durata procesului de negociere in vederea
obtinerii compensdrii, modalitatea si procentul
de compensare. Se poate concluziona cd nu
existd o politicd unitard a sistemelor de
compensare in tirile din UE, diferentele fiind
semnificative si dictate de specificul fiecdrei
tari.
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Abstract

The paper makes o short review over the main
aspects of drug compensation in EU. There
are mentioned the procedures of including
medicines in the compensation system
according to the European legislation and
comparative situations in EU countries in
regard to the length of negotiation process to
obtain the compensation, the modality and
percent of compensation. We may conclude
that there isn’t a unitary policy of
compensation in the EU countries, differences
being significant and dictated by every
country by itself.
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Directivei de Transparenta nr. 89/105/EEC care
stabileste elementele importante ale procesului de
compensare:

e criteriile de includere si/sau excludere a medica-
mentelor in/din lista de compensare trebuie sa
fie obiective si verificabile;

e raspunsul la cererea de compensare trebuie sa se
incadreze intr-un termen de 90 zile sau 180 zile in
cazul in care partea de stabilire a pretului este
separata de cea a stabilirii compensarii;

e 53 existe o justificare a deciziilor negative;

e 53 existe posibilitatea de a apela decizia de ne-
includere la un organism independent.

Desi sunt multe elemente comune exprimand aplicarea
acelorasi principii, exista totusi diferente notabile intre
diferitele sisteme de compensare in tarile UE. Acestea
reflecta prioritati diferite Tn aplicarea mecanismelor de
control al cheltuielilor cu medicamentele.

Durata procesului de negociere pentru obtinerea
compensarii este variabild in diferitele tari ale UE, desi
Directiva de Transparenta prevede pasii si durata
acestui proces. Alinierea la aceasta directiva nu este
Tnsa completa, tarile noi membre ale UE avand variatii
mari ale acestui proces. Cu exceptia Bulgariei si
Poloniei, la care perioada de stabilire a compensarii se
incadreaza in normativele Directivei de Transparenta
(90 de zile), in restul tarilor procesul dureaza mai mult,
de la 120 de zile in Cehia, pana la peste 180 de zile in
Estonia, Letonia, Lituania, Romania, Slovacia si Ungaria,
dupa cum se poate obseva in tabelul 1.

PRETUL DE REFERINTA (PR)

Pretul de referinta este unul dintre elementele
importante luate in calculul compensarii
medicamentelor similare din punct de vedere al
substantei active sau al clasei terapeutice. PR este de
reguld pretul cel mai mic al medicamentelor cu aceeasi
denumire comuna internationala (DCl) sau pretul
minim al medicamentelor dintr-o clasa terapeutica
(medicamente cu aceeasi indicatie terapeutica) si
reprezinta pretul la care se raporteaza compensarea.
in majoritatea tarilor din UE, pretul de referint3 este
stabilit pe DCI (vezi tabelul 2), exceptie facand Olanda,
unde PR este stabilit pe baza indicatiei terapeutice.

MODALITATI DE COMPENSARE

Exista mai multe modalitati de compensare care se
aplica in UE. Acestea se pot imparti in principal in:

e compensare procentuald, care presupune
rambursarea de catre asigurdri a unui procent
din pretul medicamentului; de cele mai multe ori
procentul se aplica la PR;

e deducere din cheltuielile cu medicamentele,
care presupune plata integrala a
medicamentelor pana la atingerea unei limite,
dupa care asigurarea suporta costurile;

e compensare 100%, insa cu obligatia pacientului
de a achita o contributie fixa per cutia de
medicament prescris sau pe retet3;

e 0 combinatie intre aceste metode.
Compensarea procentuald este cea mai utilizata in
tarile din UE (dupa cum se poate vedea in tabelul 2).
Contributia fixa se aplica in Austria — € 3,85 sau Marea
Britanie — £ 6,2. Deducerile se aplica in Danemarca,
Suedia si Irlanda, iar in Olanda celor care au optat
pentru asigurari private (Kasje si colab. 2002). n Italia
compensarea se face la PR (diferit de la o regiune la
alta), combinata cu contributia fixa (Fattore si Jommi
2003).

IMPLICATIILE POLITICILOR DE COMPENSARE

Implicatiile majore ale politicilor de compensare sunt
legate de nivelul cheltuielilor cu medicamentele, toate
guvernele incercand sa controleze costurile care sunt in
crestere si care nu pot sa acopere nevoile populatiei
care se afla si in proces de imbatranire. Pe langa
implicatiile sistemelor de compensare asupra costurilor,
cel mai mare impact este asupra co-platii pacientului.
Nivelul contributiei pacientului influenteaza atat
volumul, cat si tipul medicamentelor consumate, insa
are o influenta majora asupra accesibilitatii la
tratament. De aceea este important ca nivelul
compensadrii sa asigure o contributie suficient de mare
din partea pacientului pentru a putea preveni
consumul excesiv de medicamente, dar totusi sa aiba
un nivel care sa nu blocheze accesul la medicamente.

Tabelul 1. Durata procesului de negociere pentru obtinerea compensarii

Bulgaria Cehia Estonia Letonia Lituania Polonia | Romania | Slovacia | Slovenia | Ungaria
0-90 \ 4
90-120 v
90-180 \
>180 v \ \ v v v

Sursa: Panos Kanavos, Cap. 16 — European pharmaceutical policy and implications for current Member States, p. 256; Martin McKee, Laura
MacLehose, Ellen Nolte, Health policy and European Union enlargement, European Observatory on Health Systems and Policies, 2004
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Tabelul 2. Procentul de compensare, co-plata si pretul de referintd in téri ale UE

100% 65% 35% Variabil3 N/A DA
(0%, 35%, 65%)

boli cronice, TBC, Diabet, Antibiotice, Boli acute
Oncologie, etc. antiinfectioase
100% — co-plata fixa Fixa, pe cutie medicament|DA DA
100% — co-plata fixa (75% din medicamente de pe piata Fixa, pe cutie (€3.85) 25% |NU NU
acoperite de companiile de asigurari) exceptati (venit scdzut)

10% + deductibila N/A Permisa
Gratuitate la copii

100% din pretul de referinta Diferenta peste PR DA DA

(PR) Regional — coplata fixa pe
reteta €2 (un med.) €4
(mai multe med.)

100% Boli cronice |90% 75% Variabila (0%, 10%, 25%) [N/A NU
100% 90% 60% Variabila (0%, 10%, 40%) |DA Cu acordul
pana la un max. per item medicului
Pensionari Boli cronice
100% Boli [70% (85% 40% (55% 20% (35% pensionari cu venit mic) N/A Cu acordul
cronice pensionari cu venit |pensionari cu Medicamente ,de confort” cu medicului
mic) venit mic) eficientd limitata
Boli importante Medicamente
“de comfort”
generice 80% generice 50% generice 30%
coplata fixa £6.2 / N/A NU
medicament
GMS — gratuit LTI — gratuit [N/A NU
pt 15 boli cronice DPS —
£42/luna
80% DA Doar in circum-
stante exceptio-
nale
generice
100% din pretul de referinta Diferenta peste PR DA, PR minim |DA
minim pe clasa
terapeutica

100% pt. 85% (pt. 75% (pentru 50% (pt.  |Diferenta peste PR DA DA

tratamente produse intre |produse intre € |produse

cronice care €386 5i € 483) |165 si € 386) intre € 68

depdsesc € 483 si € 165)

100% 90% 75% 50% Deductibila, peste €195/ [DA Cu acordul
an. Co-plata fixa de €4,3 medicului
pand la 25 med./an

Insulina

Compen-sare [100% 88% 70% 12% (max €18,6 per item) [DA NU

pentru 30% max €41per item

tratamente

cronice> 3 luni

siin functie de [Varsta sub Varsta cuprinsa  |Varsta cuprinsa intre 16 si 67 ani

varstd 7ani intre 7-16 ani si

peste 67 ani
100% 75% 50% Co-plata fixa €8,4 + 50% din diferenta pana|DA
la pretul intreg (sau €4.2 +/- 25%)
Medicamente pentru boli cronice|Medicamente noi, primii 2 ani

*N/A = Date indisponibile

Sursa: Compilatie a datelor de cdtre autor din:

Kanavos P., Gemmill M., Pharmaceutical Pricing & Reimbursement in Europe, Scrip Reports, 2005

Elias Mossialos, Monique Mrazek, Tom Walley. Regulating Pharmaceuticals in Europe: striving for efficiency, equity and quality, 2004
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