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Summary
Legislative matters of medicines’ reimbursement
This study intended to examine types of reimbursed medicines’ assurance of population
around 40 countries. Multiple methods of assurance at the expense of mandatory health
insurance schemes, as well as reimbursement criteria and essential operating components have
been considered.

Rezumat

Studiul dat a preconizat analiza modalitatilor de asigurare cu medicamente compensate in
40 tari. Au fost evaluate metodele, mecanismele de rambursare a medicamentelor, principiile de
rambursare, mecanismele de coplatd de asigurare cu medicamente compensate a populatiei din
contul sistemelor de asigurari obligatorii medicale.

Actualitatea

Asigurarea sanatatii populatiei este o prerogativd a statului, in conditiile actuale un
element cheie in realizarea acestei probleme este asigurare suficienta necesitatilor populatiei, cu
medicamente eficiente, inofensive si calitative. In majoritatea tarilor, numarul de medicamente
inregistrate pe piata farmaceutica variazi de la patru pani la cinci mii de denumiri comerciale. In
pofida acestei multitudini de produse, este dificil de argumentat necesitatea prezentei lor in lista
de compensare a medicamentelor din cadrul asigurarilor medicale. Cu toate acestea, costul
medicamentelor devine o problema din ce in ce mai discutabila, iar organele de asigurare
medicala abordeaza diferite metode de gestionare a cresterii costurilor pentru medicamente in
conditiile unor resurse limitate, in timp ce pacientul continua sa astepte acces egal la o asistenta
cu medicamente si medicala de o calitate din ce in ce mai inalta.

Obiectivele
Analiza bibliografica de sinteza a legislatiei sectorului farmaceutic a diferitor state, in
domeniul reglementarii rambursarii medicamentelor.

Material si metode

In calitate de obiect de cercetare au servit sistemele de asigurare cu medicamente
compensate din 40 de tari, cadrul legislativ-normativ si listele medicamentelor compensate din
fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicald din Republica Moldova. Ca metode de
cercetare s-a utilizat analiza sistemica si informativa.

Rezultate

Reglementarea asigurarii populatiei cu medicamente eficiente, inofensive, calitative si
accesibile se efectueazd la nivel de fiecare stat membru, concomitent cu mecanismele de
manevrare interstatale comune. Pentru a creste accesul la medicamente a tuturor categoriilor de
populatie sunt formate sisteme de rambursare a medicamentelor, ce impun statul paralel cu
companiile de asigurari medicale de a suporta un anumit nivel de cheltuieli financiare [2].
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Cu toate ca sunt multe elemente comune ce exprima acelasi principiu de rambursare,
exista diferente notabile in cadrul sistemele de compensare. Ele se bazeaza pe aplicarea diferitor
prioritati in mecanismul de control a cheltuielilor cu medicamente [1]. In mediu pentru anii
2009-2011 cheltuitele pentru medicamente compensate pe cap de locuitor constituie: in UE 328$
SUA, in Canada 916 $ SUA, in SUA 925 § SUA, in Republica Moldova 2,72 $ SUA [3]. Astfel,
se sustine o strategie de alocare a surselor de finantare a medicamentelor compensate, mai
eficientd, prin reducerea resurselor economice absorbite de medicamentele ,,invechite” deja si
investitii mai ample in medicamentele inovatoare. Datorita diferentierii in sistemele de asigurare
medicald, se distinge si o cotd diversd de alocare a surselor de finantare pentru rambursarea
medicamentelor. Astfel, in majoritatea statelor fondurile principale de rambursare a
medicamentelor sunt concentrate in cadrul asiguririlor publice medicale. In rezultatul analizei
sistemelor de rambursare §i reglementare a preturilor s-a determinat ca in tarile analizate, se
ramburseazd majoritatea medicamentelor, cu exceptia celor OTC si medicamentelor de uz
spitalicesc (preturile carora sunt compensate din alte fonduri). Acest principiu este caracteristic
pentru statele membre ale UE, Canada, SUA. In alte state cum ar fi: Turcia, Coreea de Sud,
Africa de Sud se ramburseaza doar medicamentele indicate in tratamentul unor maladii bine
definite. Numarul medicamentelor compensate variaza de la un stat la altul in dependenta de
principiile de includere in listd, caracteristica demograficd a statului si a volumului pietii de
desfacere pentru medicamente. Conform datelor din fig.1, observam ca numarul de medicamente
compensate din Republica Moldova se plaseaza in limita statelor cu cele mai mica lista de
medicamente compensate.
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Figura 1. Numarul de denumiri comerciale de medicamente incluse in lista de rambursare
in unele statele analizate.

Rambursarea medicamentelor
O trasatura caracteristica statelor membre ale Uniunii Europene este reglementarea procedurii de
includere a medicamentului in sistemul de compensare, care are la baza Directiva de
Transparentd Nr. 89/105/EEC, cu ultima modificare din 2012, ce stabileste cele mai importante
elemente ale procesului de compensare:

» Criterii de includere si/sau excludere a medicamentelor in/din lista de compensare trebuie sa
fie obiective si verificabile;

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

» Sa existe o justificare a deciziilor negative;
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» Sa existe posibilitatea de a apela decizia de neincludere la un organ independent.

Pentru alte state analizate este specific prezenta cadrului legislativ bine definitivat in
domeniul asigurarilor cu medicamente compensate, cu exceptia Armeniei, pentru care
compensarea medicamentelor este actuald doar la nivel de stationar si doar pentru
medicamentele incluse in Lista de Medicamente esentiale.

In toate tarile, rambursarea se negociaza in baza unei varietiti de criterii. Cel mai des
utilizate sunt beneficiile terapeutice ale unui produs vis-a-vis de cele ale produselor concurente
prezente deja in lista de compensare. In cazul in care un medicament este, fara indoiald superior
din punct de vedere terapeutic, acesta va fi rambursat indiferent de rezultatul evaluarii
economice. In schimb, in cazul in care acesta prezinti un beneficiu terapeutic inferior, este fi
dificil de a justifica 0 majorare a pretului in raport cu concurentii sai si o evaluare economica
este putin probabil sa fie ajutor. O serie de tari au inclus evaluarea economica in procesul de
luare a deciziilor, fie ca un instrument suplimentar pentru a stabili pretul de rambursare (Olanda,
Finlanda), sau ca un mecanism de ghidare medicilor (NICE in Marea Britanie). In acelasi timp,
criteriile de cost-eficienta fac parte din dosarul de prezentare la comitetele respective de
evaluarea a rambursarii si pretului de rambursare si sunt luate in considerare in Franta, Irlanda,
Italia, Croatia, Macedonia. In alte state membre, dovezile privind cost-eficacitatea sunt utilizate
in negocierea primelor de pret Danemarca, Suedia. Pentru a diminua cheltuielile pentru
asigurarea cu medicamente compensate au introdus mecanisme de reglementare a deciziilor de
rambursare. Au fost definite patru tipuri de coplata: fixa; procentuald; deductibild; pretul de
referintd. Cea mai utilizata fiind coplatd procentuald — 68% de state, si combinatia coplatilor
procentuald + pretul de referinta + fixa — 37%; pentru sectorul spitalicesc coplata a fost prezenta
in 3% de state. Politica preturilor de referinta s-a definit ca un indicator primordial ce coreleaza
coplata pacientului si determina cantitatea de medicamente compensate; prezenta lui fiind
garantatd in 62% din statele analizate. Conform acestor mecanisme sunt determinate categoriile
de medicamente ce pot fi incluse in lista de compensare cat si pretul la care ele vor fi
compensate. Ca rezultat, unele produse farmaceutice nu se ramburseaza; altele pot fi rambursate
doar partial si o parte din medicamente sunt compensate 100%.

Existd mai multe modalitdfi de compensare (co-platd) aplicate in tarile studiate. Acestea
se pot imparti in:

v" Compensare procentuald, care presupune rambursarea de citre asigurdria unui procent din
pretul medicamentului; de cele mai multe ori, procentul se aplica la pretul de referinta.

v Deducere din cheltuielile cu medicamentele, care  presupune plata integrala a
medicamentelor pana la atingerea unei limite dupa care asigurarea suporta costurile.

v" Compensare 100% insi cu obligatia pacientului de a achita o contributie fixa pe cutia de
medicament prescris sau pe reteta.

v O combinatie intre aceste metode.

Tabelul 1.
Specificul mecanismelor de co-plata a medicamentelor

Tara Mecanismul de Co-plata Limita de aditionare de la
coplata pacient
Austria Fixat 3,15 euro pentru fiecare cutie Nu este
Danemarca | Diferentiat 0%, 25%, 50% din costul Nu este
medicamentelor
Finlanda Fixat+diferentiat | 0%, 25%, 50% Peste fransiza 553 euro pe an

Franta Diferentiat 0%, 35%, 65% Nu este
Germania Fixat 1,56; 2,60; 3,64 euro 2%din venitul anual;
1% pentru bolnavii cronici
Italia Fixat+diferentiat | 50% din costul Nu este
medicamentelor+1,57 euro
pentru cutie
Marea Fixat 7,04 euro pentru fiecare Certificat achitat in avans
Britanie medicament 48,8 €/luna sau 134,25 €/an
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Compensarea procentuald este cea mai utilizata in tarile analizate. Dupa cum se poate vedea in
tab. 1. Contributia fixa se aplica in Austria — 3,85 euro sau Marea Britanie 6,2 lire. Deducerile
se aplicd in Danemarca, Suedia si Irlanda. In Italia compensarea se face la pretul de referinta
(diferit de la o regiune la alta) combinata cu o contributie fixata.
Listele de compensare

Pentru a facilita diferentierea medicamentelor pe categorii sunt formate liste speciale ,,pozitive”
si/sau ,,negative” care difera de la un stat la altul. Astfel:

» Liste pozitive sunt prezente in 23 de tari (in afara de Germania, Spania, Elvetia, Marea
Britanie)
Listele negative sunt intalnite mai rar (Germania, Ungaria, Marea Britanie, , HU, UK; baze
legale de liste negative :Elvetia si Finlanda)
Listele pozitive/negative trebuie sa ia In considerare schemele eligibile de compensare:
Criterii specifice pentru produs (19 state din UE)
Criterii specifice pentru maladie (tarile baltice)
Criterii specifice pentru grupari de populatie ( Cipru, Malta,Irlanda)
Criterii specifice in dependentd de consumul de medicamente (Danemarca, Suedia,)

Doar in cateva state membre a UE (ex. Austria, Germania, Italia, Olanda, Marea
Britanie), toate medicamentele incluse 1n lista pozitiva sunt compensate la 100 %. Prezenta listei
pozitive de medicamente compensate se intalneste in 82,5% din tarile in baza carora s-a efectuat
analiza.

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 influenfeazd atat volumul, cat si tipul
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aceea este important ca nivelul compensarii sa asigure o contributie suficient de mare din partea
pacientului pentru a putea preveni consumul excesiv de medicamente dar totusi sd aibd un nivel
care sa nu blocheze accesul la medicamente.

Discutii

Examinand experienta diferitor tari in domeniul reglementérii compensarii medicamentelor, din
cadrul asistentei medicale primare, s-a constatat ca: fiecare stat utilizeaza sistema sa proprie de
compensare a medicamentelor, in dependentd de modelul de asigurare sociald in medicina,
avand, in acelasi timp, principii generale comune: transparenta in intreg procesul de rambursare,
beneficiul medicamentului, criteriile clinice si economice, raport cost-beneficiu, reglementarea
preturilor prin intermediul preturilor de referinta sau control direct asupra pretului. Ca principiu
de rambursare se utilizeaza analiza cost-eficientei a medicamentului in raport cu terapia si
medicamentele de referintd existentd deja pe piata S-a determinat ca garantarea eficacitatii de
functionare a sistemului de rambursare a medicamentelor poate fi obtinutd prin prezenta si
utilizarea eficientd a indiciilor rambursarii medicamentelor.

Concluzii
In rezultatul studiului s-au evidentiat cele mai utilizabile mecanisme de rambursare a
medicamentelor, principiile de rambursare, mecanismele de coplatd. Aceste mecanisme pot fi
utilizate pentru asigurarea transparentei procesului de rambursare §i imbunatatirea capacitatilor
tehnice ale luarii deciziilor de compensare a unui medicament in cadrul sistemului de asigurare
cu medicamente compensate din Republica Moldova.
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Summary
Historical milestones and contemporary visions on homeopathy

In reality homeopathic medicine is also highlighting the existence of the second type with
the drug commonly used in international therapeutic namely allopathic medicine. The common
name of "medicine” concept reflects a common origin, function and similar structure. This is
why, as there are allopathic pharmacology, by analogy there must be a science of homeopathic
medicine, that "homeopathic pharmacology". Today homeopathy is still in a period of reviewing
values and attempt to be placed with principles based on evidences.

Are shown opinions of doctors, pharmacists and consumers about homeopathy and
homeopathic medications.

Rezumat

Evidentierea realitatii medicamentului homeopat este, totodata, evidentierea existentei
celui de-al doilea tip de medicament alaturi de cel utilizat in mod curent in terapeutica
internationald si anume medicamentul alopat. Numele comun de “medicament” este expresia
unui concept comun, cu origine, functii si structurd asemanatoare. Acesta este motivul pentru
care, asa cum existd farmacologie alopata, prin analogie trebuie sa existe si o stiintd a
medicamentului homeopat, si anume “farmacologia homeopata”. Actualmente homeopatia se
afla incd intr-o perioadd de revizuire a pretiozitatilor si Incercare de a fi plasatd pe principii
bazate pe dovezi.

Sunt evidentiate parerile medicilor, farmacistilor si consumatorilor asupra homeopatiei si
medicatiei cu preparate homeopatice.

Actualitatea

”A cerceta Tnseamna a vedea ceea ce au vazut toti si a gindi asa cum nu a gindit nimeni.”

Pornind de la ”ceea ce au vazut toti”, ajungem la origini, si anume faptul ca tratamentele
homeopate se fac prin prescrierea medicamentelor homeopate, si gindind ”asa cum nimeni nu a
gindit”, se va ajunge la concluzia cd medicamentul homeopat este conditia indispensabild pentru
existenta hoemopatiei, baza pe care este construit intergul edificiu al homeopatiei [1].

Evidentierea realitdtii medicamentului homeopat este, totodatd, evidentierea existentei
celui de-al doilea tip de medicament alaturi de cel utilizat in mod curent in terapeutica
internationald, si anume medicamentul alopat. Numele comun de “medicament” este expresia
unui concept comun, cu origine, functii si structurd asemanatoare. Acesta este motivul pentru
care, asa cum existd farmacologie alopatd, prin analogie trebuie sd existe si o stiintd a
medicamentului homeopat, si anume “farmacologia homeopata”, despre care, din pacate, inca nu
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