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Rezumatul următoarelor măsuri recomandate  
	Domeniu / Perioadă de timp
	“Iniţierea colaborării şi schimbării” imediat (în termen de 12 luni)
	“Dezvoltare şi implementare” pe termen mediu (anii 2 şi 3)


	“Evaluare, recalibrare, consolidare” pe termen lung (anii 4 şi 5)

	Evaluarea, listarea şi luarea deciziilor
	· Re-proiectarea proceselor curente de listare farmaceutică pentru a reflecta angajamentul faţă de luarea deciziilor în mod independent, bazată pe dovezi, şi care să asigure cel mai bun raport calitate-preţ
· Analiza acordurilor de remitere şi guvernare ale CNT
· Implementarea scoaterii medicamentelor din listă şi restricţiilor recomandate referitoare la medicamente 

· Introducerea procesului HTA interimar de facto  

· Începerea construirii capacităţii HTA prin instruire tehnică centrată 

· Efectuarea unei analize a diferenţelor pentru identificarea informaţiilor necesare pentru susţinerea luării raţionale a deciziilor.

· Identificarea practicilor ineficiente în baza unor criterii explicite referitoare la eficienţa relativă / eficienţa relativă din punct de vedere al costurilor şi caracterul adecvat relativ în situaţia din România, şi cu referire la NICE recomandările “aşa nu” ale NICE.
	· Dezvoltarea de procese, linii directoare şi metode pentru cadrul HTA robust şi riguros  pentru susţinerea listării /scoaterii din listă  a medicamentelor precum şi a tehnologiilor, produselor şi serviciilor nemedicamentoase
· Extinderea capacităţii HTA prin activităţi continue de instruire şi dezvoltare profesională 
· Implementarea HTA obligatorii şi riguroase după cum este necesar pentru  listarea / scoaterea din listă a medicamentelor 

· Analiza taxei de recuperare pentru dispozitivele medicale
· Efectuarea revizuirii şi analizei suplimentare a listei  cu recalibrarea alocării medicamentelor la subliste
	· Consolidarea rolului HTA ca o condiţie necesară pentru listarea / scoaterea din listă  a medicamentelor şi extinderea aplicării la tehnologii, produse şi servicii nemedicamentoase
· Stabilirea procesului pentru analiza şi recalibrarea regulată a listei de medicamente


	Stabilirea preţurilor 
	· Extinderea modelului preţurilor de referinţă  interne la alte clase terapeutice
· Iniţierea de negocieri pentru reducerea preţurilor moleculelor cheie 
· Compilarea listelor de preţuri ale dispozitivelor medicale, diagnosticelor in vitro şi consumabilelor
· Analiza introducerii acordurilor de distribuire a riscului pentru tehnologii cu cost ridicat
	· Extinderea aplicării constatărilor HTA la stabilirea preţurilor pentru tehnologiile de sănătate
· Introducerea de acorduri pentru distribuirea riscului pentru susţinerea accesului, după cum este adecvat 
	· Analiza implementării unui cadru al stabilirii preţurilor “bazate pe valoare” pentru tehnologii

	Finanţare şi plată furnizor
	· Iniţierea analizei DRG, folosind expertiza internaţională
	· Planificarea proceselor pentru analiza şi recalibrarea regulate ale DRG
	· Analiza şi recalibrarea DRG în mod regulat

	· Contribuţiile pacienţilor
	· Dezvoltarea unei campanii de informare publică  pentru a promova acceptabilitatea medicamentelor generice şi conştientizarea disponibilităţii unor alternative mai ieftine în farmacii
	· Analiza  modelelor alternative pentru  structurarea contribuţiilor pacienţilor cu analizarea chestiunilor referitoare la echitate şi acces
	· Evaluarea accesului şi impactului financiar asupra gospodăriilor al costurilor neprevăzute / cauzate de catastrofe

	Achiziţie, distribuţie şi furnizare
	· Iniţierea măsurilor pentru abordarea denaturărilor din lanţul de distribuţie (cu ridicata) a medicamentelor, făcând apel la expertiza internaţională
· Explorarea utilizării proceselor centralizate de licitaţie concurenţială pentru principalele clase de medicamente  şi produsele nemedicamentoase selectate (împreună cu extinderea preţurilor de referinţă, a se vedea mai sus)
	· Introducerea ciclului de înnoire a proceselor centralizate de licitaţie concurenţială pentru  principalele clase de medicamente şi tehnologiile nemedicamentoase selectate 

· Deciderea disponibilităţii produselor de referinţă cu preţurile stabilite, în farmacii
	· Evaluarea impactului modificărilor achiziţiei şi furnizării şi analiza strategiilor în consecinţă

	Plăţi de corupere şi neoficiale 
	· Dezvoltarea campaniei de informare publică 
· Elaborarea registrului public al infractorilor şi impunerea unor penalizări profesionale şi montare 
	· Elaborarea strategiei pe termen lung pentru combaterea fraudelor din domeniul asistenţei medicale cu referire la cea mai bună practică internaţională
	· Evaluarea impactului iniţiativelor referitoare la anti-corupţie / anti-fraudă şi recalibrarea strategiilor în consecinţă


	Susţinerea asistenţei medicale primare şi promovarea asistenţei preventive
	· Efectuarea revizuirii ample a serviciilor preventive şi a programelor în domeniul sănătăţii publice cu scopul de a identifica lacunele şi a eficientiza activităţile 

· Revizuirea remuneraţiei şi a responsabilităţilor practicienilor în domeniul asistenţei medicale primare cu scopul de a încuraja păstrarea şi o alocare mai eficientă a resurselor între asistenţa primară şi secundară / terţiară
	· Dezvoltarea strategiilor pentru a implementa interdicţiile existente referitoare la fumat şi a analiza extinderea interdicţiilor la alte spaţii publice
· Dezvoltarea unui cadru orientat pe rezultate şi bazat pe dovezi al stimulentelor de performanţă (financiare şi nefinanciare) pentru  doctorii din asistenţa medicală primară şi conducere în consecinţă 
	· Evaluarea impactului stimulentelor de performanţă în evaluarea pilot, analiza strategiilor şi a programului de lansare la nivelul întregii asistenţe medicale primare

	Colectarea datelor
	· Efectuarea analizei rapide a diferenţelor privind nevoile de informaţii şi date  şi identificarea eventualelor mecanisme pentru abordarea acestora.
	· Urmărirea suportului părţilor interesate în dezvoltarea de mecanisme de colectare a datelor, standarde şi protocoale pentru schimbul datelor
	· Evaluarea impactului mecanismelor de colectare a datelor în susţinerea luării deciziilor la toate nivelele din sistemul de sănătate inclusiv realizarea HTA

	Export paralel
	· Analiza penalizărilor pentru diversitatea produselor
· Colaborarea cu persoanele interesate cheie pentru identificarea strategiilor aplicabile pentru atenuarea riscurilor exportului paralel şi reducerea stimulentelor pentru acesta.
	· Implementarea strategiilor pentru reducerea stimulentelor pentru export paralel
	· Evaluarea şi recalibrarea strategiilor pentru reducerea stimulentelor pentru exportul paralel


Sarcini care pot fi facilitate cu asistenţă din partea NICE International 
Prezentare generală
NICE International ar putea să susţină dezvoltarea HTA în România prin asistarea factorilor decizionali în elaborarea de ghiduri privind procesul de HTA personalizată şi metode, şi prin efectuarea unui ‘pilot de coaching’ în colaborare, privind medicamentele care aşteaptă în prezent să fie incluse în listă, cu programe pilot demonstrative suplimentare privind tehnologiile selectate. Activităţile NICE International ar include în primă instanţă instruire şi suport pentru efectuarea unei HTA rapide de facto.

În timpul programelor pilot, toate sarcinile tehnice ar fi efectuate în comun de către Nisa International şi partenerii săi, şi echipa tehnică alocată din România. Toate sarcinile administrative şi referitoare la proces ar fi împărţite la fel între Nisa International şi echipe administrative din România. Deciziile bazate pe dovezi s-ar lua de către experţi şi factori decizionali din România. NICE International poate oferi, de asemenea, pentru NICE,  sprijin clinic de specialitate pentru HTA anticipate. Acest proces de colaborare ar permite furnizarea de instruire şi susţinere practice în toate privinţele asigurând în acelaşi timp că rezultatul final este “proprietatea”  factorilor decizionali şi echipelor tehnice din România.
Activităţi cheie
1. 
Construirea capacităţii HTA
· Furnizarea unui workshop intensiv de instruire practică în România, cu o durată de 10-14 zile, la sfârşitul primăverii sau toamnei 2012.
· Furnizarea unei asistenţe continue în elaborarea ariei curiculare pentru programe de înalte studii postuniversitare referitoare la metodele de HTA de bază şi avansate şi aplicările lor pentru procesul de luare a deciziilor.
2. 
Dezvoltarea de linii directoare, procese şi metode pentru HTA în România
· Furnizarea de îndrumări privind reforma imediată a proceselor şi structurilor actuale pentru listarea produselor farmaceutice.
· Furnizarea unui program de asistenţă tehnică privind elaborarea unui manual HTA (ghiduri referitoare la metode şi procese). Acesta va include interacţiuni cu instituţiile cheie care sunt în prezent implicate în procesul de prioritizare din România, iar metodele vor descrie valoarea adecvată pentru intervalele pragurilor monetare pentru luarea deciziilor. Manualul este un document care evoluează, care se poate utiliza pentru efectuarea imediată a HTA în România (evaluarea de facto descrisă mai jos) şi poate stabili baza pentru dezvoltarea viitoare a unor metode mai complexe. 
3. 
Revizuirea imediată a listei de medicamente: suport pentru efectuarea unei HTA interimare de facto
· Suport tehnic pentru HTA de facto şi instruire în analiza impactului asupra bugetului pentru medicamentele care aşteaptă în prezent listarea 
· Revizuirea primelor 300 de medicamente pe volum şi valoare, şi elaborarea de recomandări pentru restructurarea listei din România.

· Suport în elaborarea unei liste de priorităţi pentru finanţare
4.
Suport practic pentru dezvoltarea unei capacităţi mai extinse a HTA privind subiectele selectate, inclusiv:
· Identificarea părţilor interesate cheie care vor fi implicate în programul(le) pilot

· Revizuirea literaturii locale şi internaţionale în lumina problemei privind decizia de listare / scoaterea din listă inclusiv eventuala nevoie de a actualiza revizuirile sistematice, adapta modelele economice existente sau efectua analiza deplină de novo
· Elaborarea de recomandări referitoare la politici în baza dovezilor prezentate unei comisii de specialitate (CNT)

· Consultare sau evaluarea colegială a proiectelor de recomandări
· Elaborarea de recomandări finale (sub rezerva unei anumite forme a procesului de rezoluţie)

5.
Suport pentru un proces de rutare a temelor pentru tehnologiile medicamentoase şi nemedicamentoase 

· Identificarea categoriilor de rutare şi evaluare a temelor – acest lucru ar putea include inacţiunea, HTA de facto, şi analiza HTA de novo, în detaliu
· Pregătirea printr-un proces consultativ şi participativ cu părţile interesate a unui proiect de proces pentru rutarea temelor
6.
Identificarea nevoilor legate de date şi informaţii
· Efectuarea unei analize suplimentare a diferenţelor privind informaţiile, în baza activităţii prealabile. 

· Ţinerea unuia sau mai multor workshop-uri cu părţile interesate cheie pentru a explora, identifica şi câştiga consens în prioritizarea nevoilor de informare, structurilor şi mecanismelor de colectare a datelor, şi proceselor pentru împărtăşirea datelor, în cursul anului 2012.
7. 
Altele
· Furnizarea de workshop-uri pentru instruire referitoare la implementare (3 zile) care includ subiecte care acoperă atât stimulentele financiare cât şi cele nefinanciare, pentru îmbunătăţirea respectării practicii bazate pe dovezi. Acestea pot avea loc la sfârşitul primăverii sau toamnei anului 2012

· Elaborarea de opţiuni pentru restructurarea contribuţiilor pacienţilor pentru îmbunătăţirea accesului şi echităţii.
Informaţii generale şi scopurile proiectului
Pe baza recomandărilor Băncii Mondiale, Ministerul Sănătăţii din România intenţionează să revizuiască conţinutul pachetului de bază de asistenţă medicală, printr-un proiect de asistenţă tehnică finanţat de Banca Mondială. În acest scop, NICE International a fost contactată de autorităţile române să întocmească un set concret de obiective, inclusiv dezvoltarea unei „liste negative” neexclusive pe baza unui raţionament explicit şi cu referire la practicile din alte state printre care Regatul Unit şi Australia. 

În acest context, NICE International a vizitat România de trei ori (în octombrie, noiembrie şi decembrie, 2011) şi a prezentat trei rapoarte intermediare. Acesta este raportul final al NICE International în conformitate cu contractul actual. El se bazează pe conţinutul  rapoartelor precedente, clarificând suplimentar problemele ridicate anterior şi, cel mai important, prezentând o serie de recomandări care pot fi implementate pe termen imediat, mediu şi lung.
Întocmirea acestui raport se bazează pe informaţiile culese în timpul misiunilor menţionate mai sus pentru România, cu informaţii suplimentare dintr-o varietate de surse secundare, inclusiv rapoarte anterioare ale Băncii Mondiale. Au avut loc întâlniri şi interviuri cu un număr de părţi interesate cheie, în scopul de a dezbate opinii cu privire la o varietate de probleme, inclusiv conţinutul pachetului de beneficii de bază, procesele  pentru listarea şi scoaterea din listă  a produselor şi serviciilor farmaceutice şi nemedicamentoase, rolul  HTA în România şi impactul reformelor propuse.
Experţii NICE International ar dori să recunoască contribuţiile  reprezentanţilor din următoarele organizaţii şi comisii:

· Ministerul Sănătăţii
· Banca Mondială (România)

· Şcoala Naţională de Sănătate Publică
· Alianţa pentru Sănătate din România
· Casa Naţională de Asigurări de Sănătate (CNAS)

· Comisia Naţională de Transparenţă
· Colegiul Fizicienilor Medicali din România
· Administraţia Prezidenţială
· Comisii de specialitate
Prezentarea componentelor asigurărilor de viaţă din România
Există trei tipuri de pachete de beneficii disponibile cetăţenilor români:

· Un pachet de beneficii minime – care include serviciile de bază disponibile tuturor cetăţenilor, inclusiv celor neasiguraţi
· Un Pachet de Beneficii de Bază (PBB) pentru populaţia asigurată
· Un pachet de beneficii pentru cei care au încheiat asigurare voluntară
 

Toate pachetele de beneficii au câteva componente care includ: asistenţa medicală primară, asistenţă ambulatorie de specialitate (clinică şi paraclinică), asistenţă medicală secundară / terţiară (pacienţi internaţi), stomatologie, servicii reabilitare, şi transport. Accesul la serviciile de urgenţă este gratuit, indiferent de situaţia asigurării.

În PBB, unele servicii de asistenţă medicala primară sunt acoperite de plăţile per capita (50% din plăţi), cum ar fi monitorizarea periodică a persoanelor cu boli cronice (în domeniul de competenţă definit al Medicului Generalist), precum şi anumite activităţi de promovare a sănătăţii; altele sunt finanţate prin acorduri referitoare la taxele pentru servicii. Acestea includ vaccinări pentru copii, monitorizarea periodică a sănătăţii copiilor, şi trimiteri (de exemplu, pentru investigaţii de diagnostic sau monitorizarea continuă a unui individ cu o afecţiune pre-existentă).

În mediile de acordare a asistenţei secundare / terţiare (inclusiv asistenţă ambulatorie de specialitate), serviciile sunt furnizate pe bază de taxe pentru servicii,  sau sunt decontate folosind plăţile pe bază de Grupe Înrudite de Diagnostic).
Sistemul asigurărilor sociale de sănătate este administrat de Casa Naţională de Asigurări, un organ central cvasi-independent. La nivel judeţean, există 42 de birouri ale CNAS, responsabile cu contractarea serviciilor de la furnizorii publici şi privaţi.
Medicamentele pe bază de reţetă sunt subvenţionate în conformitate cu trei liste de decontare:
· Lista A: include medicamentele cele mai utilizate (în mare parte medicamente generice), decontate la 90% (10% co-asigurare)

· Lista B: majoritatea medicamentelor originale; decontate la 50% (50% co-asigurare)

· Lista C: medicamente pentru bolile cronice incluse în Programele Naţionale de Sănătate şi/sau pentru grupurile specifice ale populaţiei (gravide, copii, adolescenţi etc.). Medicamentele din lista C sunt total decontate pentru beneficiarii eligibili.

Aşa numitul ‘sistem stea’ controlează prescrierea anumitor medicamente din lista C prin impunerea unor cerinţe prealabile de autorizare pentru medicii curanţi
. Cu toate acestea, lista medicamentelor din sistemul stea nu a fost revizuită sau actualizată de la introducerea sa în anul 2008.

Prezentarea provocărilor existente
O serie de teme clare au apărut de la prima şi cea de a doua noastră vizită în România, dintre care la unele s-a făcut aluzie în rapoartele noastre anterioare iar multe dintre acestea au fost de asemenea observate în alte studii recente cheie
,
.

România este un mediu cu resurse extrem de limitate iar sistemul de asistenţă medicală se confruntă cu provocări imense în a răspunde nevoilor populaţiei. Acest lucru face ca maximizarea eficienţei în alocarea resurselor să fie absolut esenţială. La 11.600 Euro (PPP - Purchasing Power Parity (Paritatea Puterii de Cumpărare) în 2010)  PIB-ul global pe cap de locuitor din România este scăzut, conform standardelor UE (media este de 27.700 Euro PPP) şi acest lucru este asociat cu cheltuielile legate de asistenţa medicală, ca proporţie din PIB, care sunt, de asemenea, scăzute, nu numai conform standardelor europene, ci şi în comparaţie cu ţări non-europene cu o avuţie naţională similară. 

În special, se pare că există o subfinanţare relativă a sectorului de asistenţă primară şi ambulatorie iar acest lucru este asociat cu anomalii structurale şi de finanţare care par să fi condus la o sub-utilizare aparentă a asistenţei medicale primare, o aparentă sub-utilizare a asistenţei medicale spitaliceşti şi, ca urmare, la un transfer extins al costurilor şi la apariţia de stimulente perverse.

Mai exact am observat că:
· medicii de la toate nivelele de asistenţă nu sunt utilizaţi eficient sau cu efect maxim; 

· se pare că asistenţa medicală primară nu beneficiază de prioritatea adecvată şi este posibil să fie insuficient finanţată faţă de alte sectoare ale asistenţei medicale; medicii generalişti sunt foarte constrânşi (uneori paradoxal) în calitatea lor să practice în mod eficient şi eficace;
· specialiştii care lucrează în ambulatoriu şi (în special) spitalele sunt adesea utilizate ca primul punct de asistenţă; 

· structurarea acordurilor pentru calculul pe cap de om şi limitările plăţilor taxelor pentru servicii în cadrul Contractului Cadru duc la utilizarea insuficientă a medicilor generalişti şi a specialiştilor în asistenţă ambulatorie, şi la pierderea stimulentelor pentru asistenţă medicală primară eficientă; prin urmare, activităţile de prevenire din asistenţa medicală primară nu sunt prioritizate, crescând astfel povara pe sectorul de asistenţă terţiară şi subminând eficienţa întregului sistem de asistenţă medicală.

Există, de asemenea, diverse regulamente care transferă specialiştilor multe responsabilităţi care ar fi considerate nu numai oportune pentru, ci şi parte integrantă din, practica de rutina a asistenţei medicale primare în majoritatea altor ţări. Am aflat, de exemplu, de reglementări care exclud comandarea de teste obişnuite de diagnostic (de exemplu, teste pentru funcţia tiroidiană), începerea tratamentului pentru probleme obişnuite (de exemplu, diagnosticarea şi tratarea depresiei majore), ajustarea regimului dozelor fără aprobare de specialitate (de exemplu, insulină), sau monitorizarea  adecvată a tratamentului  (de exemplu, monitorizarea controlului glicemic prin HbA1c).

În acelaşi timp, acordurile de finanţare pentru spitale sunt bazate pe Grupurile Înrudite de Diagnostic din România (DRG), care nu par a fi reprezentări realiste ale costurilor reale de tratament. Acest lucru a apărut în mare parte ca rezultat al
· valabilităţii scăzute a datelor utilizate iniţial pentru crearea grupurilor clinice şi costurilor asociate DRG;
· lipsei ajustării adecvate sau conforme a riscului; 

· codificării eronate ulterioare, intenţionate sau inadvertente; şi
· neefectuării recalibrării regulate (ponderile DRG nu au fost ajustate întrucât DRG s-au introdus acum 15 ani) – o cerinţă esenţială pentru un sistem DRG eficient.

Ca urmare, există o subfinanţare cronică a activităţilor cheie, care, la rândul său, creează stimulente suplimentare pentru codificarea eronată, furnizarea de servicii excesive, şi transferul extins al costurilor la pacienţi, şi care este în continuare denaturată de subvenţionarea încrucişată a anumitor afecţiuni şi tratamente prin Programe Naţionale. În alte zone din sistemul de asistenţă medicală există dovezi că ghidurile şi protocoalele de tratament, în cazul în care acestea există, nu sunt puse în aplicare sau nu sunt autorizate, iar variaţiile necorespunzătoare din practică nu sunt abordate sistematic. Mai mult decât atât nu există o structură care să sprijine sau să încurajeze coordonarea asistenţei medicale, pentru a permite o integrare verticală (asistenţă primară şi secundară) şi orizontală (servicii pentru comunitate, servicii de îngrijire la domiciliu, asistenţă medicală conexă, asistenţă socială) mai bună (şi mai raţională).
Listare farmaceutică şi preţuri la produsele farmaceutice
Recomandările privind listarea medicamentelor din lista naţională sunt responsabilitatea Comisiei Naţionale de Transparenţă (CNT). Cu toate acestea, Procesele CNT par a fi opace şi ad-hoc. Figura 1 ilustrează procesul.

Criteriile pentru recomandarea pozitivă (sau negativă) nu sunt descrise în mod clar, iar deciziile  par să se bazeze în mare măsură pe analize efectuate de către specialiştii clinici (specialişti pe subiectul respectiv), desemnaţi de către Comisiile de Specialitate relevante, şi ale căror conflicte de interese, dacă există, nu sunt declarate la momentul analizei. În absenţa informaţiilor de la alţi experţi clinici (mai ales non-specialişti) şi non-clinici această structură va tinde în mod natural să favorizeze listarea de noi medicamente; într-adevăr, am fost informaţi că cel mai probabil 2% din cereri sunt respinse.
Figura 1: Schema Procesului actual de stabilire a listei de medicamente
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Mai mult decât atât, în timp ce o analiză economică cu o anume descriere trebuie să fie prezentată cu fiecare cerere, aceasta nu este supusă analizei în cadrul procesului de listare, şi nici nu este necesară analiza impactului asupra bugetului. Ca urmare nu există nicio analiză, implicită sau explicită, a preţului, a eficienţei costurilor, a impactului bugetar total sau a costului de oportunitate pentru sistemul de sănătate de care să se ţină seama sau care să influenţeze într-adevăr recomandarea. În general,  rolul Comisiei Naţionale de Transparenţă în procesul de luare a deciziilor, altul decât aprobarea recomandării(lor) specialiştilor clinici, este neclar.

În ceea ce priveşte preţurile, anterior au fost evidenţiate o serie de aspecte de interes referitor la mecanismele actuale. De o importanţă deosebită este încrederea extinsă în  utilizarea preţurilor de referinţă externe la medicamentele fabricate în afara României (cu metoda cost-plus pentru cele fabricate pe plan intern). Preţurile de referinţă externe se bazează pe cel mai mic preţ dintr-un grup de 12 state membre UE
 în conformitate cu un algoritm publicat de Ministerul Sănătăţii Publice. Mai mult decât atât, în conformitate cu regulamentul UE, preţurile noilor medicamente trebuie să fie determinate în termen de 90 de zile de la omologare, dar cursurile de schimb aplicabile sunt recalibrate doar anual.
Alte produse şi servicii pentru asistenţă medicală
Am fost în imposibilitatea de a identifica în mod clar un proces sau procese definitive pentru includerea altor produse şi servicii (nefarmaceutice) în Pachetul de Beneficii de Bază. Includerea ar părea să fie ad-hoc, mai degrabă decât pe baza unor criterii explicite şi sistematice. Nu pare să se adopte considerente explicite referitoare la eficienţa comparativă şi/sau eficacitatea comparativă a costurilor;  preţurile şi nivelurile decontării sunt determinate pe baza negocierilor dintre Casa Naţională de Asigurări şi furnizori. În cele din urmă, nu există o listă finală, incluzivă şi explicită a serviciilor oferite în sectorul spitalicesc, care ar putea forma un punct de referinţă pentru dezvoltarea şi actualizarea PBB.
Impresia noastră generală a fost că PBB, aşa cum este format în prezent, s-a dezvoltat mai mult de la sine decât în mod planificat.
Elaborarea unei ‘liste negative’ pentru servicii şi produse medicamentoase şi nemedicamentoase
Prezentare generală şi declinarea răspunderii
Secţiunea raportului stabileşte recomandările pentru o „listă negativă” neexclusivă, însoţită, unde este posibil, de estimări cantitative ale eventualelor creşteri ale eficienţei.

O „listă negativă” (sau mai degrabă un cadru care va conţine recomandări pentru excluderea din şi / sau limitarea acoperirii unor anumite produse şi servicii) nu poate fi concentrată exclusiv asupra produselor farmaceutice. Mai degrabă se intenţionează, acolo unde este posibil, să se examineze informaţiile privind produsele şi serviciile nemedicamentoase şi emiterea recomandărilor corespunzătoare pentru îmbunătăţirea eficienţei şi calităţii, subiect al limitării datelor disponibile, întotdeauna cu limitarea datelor disponibile.

În final, este important să remarcăm că abordarea unor factori structurali mai vaşti care influenţează eficienţa sistemului de sănătate din România prezintă potenţialul de a oferi o contribuţie substanţial mai mare pentru sustenabilitatea şi suportabilitatea pe termen lung a întregului sistem comparativ cu o corecţie pe termen scurt care s-ar realiza prin construirea unei liste negative.
Produse farmaceutice
O sarcină cheie în acest proiect a fost aceea de a revizui lista farmaceutică curentă şi de a identifica medicamentele  candidate pentru "lista negativă" - respectiv, o listă de medicamente care vor fi scoase de pe listă  sau vor face obiectul unor restricţii de subvenţionare. Am remarcat anterior, de asemenea, că în timp ce o revizuire complexă a întregii liste naţionale nu era acoperită de scopul şi perioada proiectului, am încercat, totuşi, să adoptăm o abordare holistică prin analizarea selectivă a medicamentelor candidate din toate sublistele Listei de medicamente.

În acest document, care reprezintă raportul final pentru acest proiect, reiterăm faptul că, în opinia noastră, există o serie de oportunităţi de raţionalizare a listei, care nu implică introducerea de produse pe o listă negativă, reprezentând aşa cum se întâmplă de fapt, eventuale ineficienţe care sunt eventual remediabile nu numai referitor la eficienţă, dar la eficienţa costurilor. Simţim cu tărie că, în multe cazuri, eforturile ar trebui să fie direcţionate iniţial spre urmărirea unor preţuri mai bune şi utilizarea mai raţională a medicamentelor care sunt în prezent în listă, întrucât transferând multe dintre medicamentele în cauză într-o listă negativă ar putea fi contraproductiv plasând sarcini şi mai mari asupra pacienţilor care deja susţin cheltuieli neprevăzute ridicate şi majorând costurile peste bugetul de medicamente. În acest scop, în Raportul 3 am remarcat că, în lipsa unei  HTA (Health Technology Assessment) în România, în virtutea comparaţiilor de preţ cu Marea Britanie, în jur de 30 dintre medicamentele din "Top 50" nu păreau a fi eficiente din punctul de vedere al costurilor şi că subvenţionarea continuă ar trebui să fie bazată pe preţuri mai raţionale. Această analiză s-a bazat pe unele evaluări interstatale destul de simpliste ale eficienţei costurilor, cu diferenţe între PIB-ul pe cap de locuitor şi capacitatea de a plăti care fundamentează comparaţiile privind raportul calitate / preţ.
Abordarea noastră
O revizuire a întregii liste nu a făcut obiectul prezentului proiect aşa că ne-am centrat pe primele 50 de medicamente (clasament alcătuit după cheltuieli) în 2010 precum şi pe datele legate de tendinţele 2009/10 pentru primele 25 de medicamente din fiecare sublistă. Au fost de asemenea examinate medicamentele selectate din afara top 50. Pentru fiecare dintre acestea am analizat indicaţiile aprobate în Europa şi / sau România precum şi protocoale relevante de utilizare, atunci când acestea au fost disponibile, şi le-am comparat cu indicaţiile înregistrate pentru fiecare dintre medicamentele respective. 

Pentru moleculele-cheie am căutat dovezi privind activitatea HTA în alte părţi şi baza de subvenţionare astfel rezultată, condiţiile de utilizare, preţul şi acordurile de distribuire a riscului unde a fost cazul şi unde a fost accesibil. Apoi, am identificat preţurile de prag ce ar genera un nivel similar de eficienţă a costurilor în România (toţi ceilalţi factori rămânând constanţi). Când am avut suficiente date disponibile, am identificat de asemenea eventualele economii realizate prin scoaterea pe de listă a medicamentelor şi / sau a indicaţiilor specifice, sau a altor modificări propuse.  
Am remarcat că pentru medicamentele din Sublistele A şi B ale listei, indicaţiile subvenţionate nu sunt specificate sau limitate, şi nici nu există previziuni specifice şi explicite privind subvenţionarea lor exclusiv pentru indicaţiile de pe etichetă. Pentru medicamentele din Sublistele C1, C2 şi C3 indicaţiile subvenţionate sunt prevăzute în termeni generali, multe medicamente fiind subiectul unei autorizări anterioare şi / sau limitate la prescrierea lor de către specialişti (prin aşa-numitul sistem „stea”). În plus, pentru anumite medicamente cheie există câteva protocoale detaliate, fundamentate ştiinţific, întocmite de Comisiile de Specialitate destinate îndrumării practicilor corespunzătoare. Totuşi, am constatat că aceste Comisii de Specialitate nu au luat în calcul costul unitar sau raportul calitate / preţ aferent dezvoltării acestora, şi în majoritatea cazurilor nu sunt specificate sursa şi calitatea dovezilor clinice pe care se bazează protocoalele. 

În abordarea întocmirii listei negative am considerat că în orice premise, inclusiv cele cu resurse mai puţin limitate decât România, deciziile privind subvenţionarea sau decontarea oricărei tehnologii de asistenţă medicală ar trebui să se bazeze pe dovezi solide ale eficienţei şi eficienţei costurilor. Luând această idee ca principiu general, am urmărit să identificăm medicamente candidate care se încadrează în următoarele categorii generale:
A. Medicamente listate pentru indicaţii în afara termenilor de omologare (respectiv în afara indicaţiilor autorizate). 

B. Medicamente listate pentru indicaţii sau în scheme de tratament în care nu pot fi rentabile.
C. Medicamente considerate rentabile în alte jurisdicţii, dar cu rentabilitate improbabilă la preţurile curente din România 

D. Medicamente pentru care subvenţia nu este justificată prin dovezi clare privind raportul pozitiv risc / beneficiu, indiferent de condiţiile de înregistrare.

E. Medicamente ce pot să nu reflecte o primă prioritate pentru subvenţionare într-un mediu cu resurse limitate. 
F. Medicamente ce nu sunt încă incluse în farmacopee, dar care beneficiază de o recomandare pozitivă din partea Comisiei Naţionale de Transparenţă
Constatări 

Am constatat că medicamentele care ar putea reprezenta un caz deosebit pentru scoaterea de pe listă  sunt puţine la număr, deşi au existat câteva cazuri clare de listare în afara indicaţiilor aprobate, şi unele medicamente pentru care bazele justificative sunt incerte sau necorespunzătoare. Am constatat că protocoalele elaborate de Comisiile de Specialitate pentru îndrumarea utilizării multora dintre medicamentele cu costuri ridicate sunt în general bine întocmite, chiar dacă sursele şi calitatea probelor nu sunt explicite.  Cu toate acestea, nu am putut determina cât de bine sunt respectate aceste protocoale sau gradul în care CNAS este capabilă să monitorizeze utilizarea corespunzătoare. Constatările noastre sunt reproduse în Tabelele 1 şi 2 şi prezentate pe scurt în prezentul document.

A.
Medicamente subvenţionate pentru indicaţii în afara termenilor de omologare
1.
Agenţii de Stimulare a Eritropoiezei (Erythropoiesis Stimulating Agents - ESA)
Protocoalele curente care susţin utilizarea ESA prevăd că epoetin alfa şi epoetin beta pot fi utilizate pentru tratamentul anemiei provocate de ribavirin la pacienţii cu hepatita C. În măsura în care ne-am putut edifica, niciunul dintre aceste medicamente nu are o indicaţie autorizată pentru acest uz, nici în România şi nici în alte părţi ale lumii, şi din acest motiv indicaţiile pentru subvenţionare trebuie să excludă această utilizare. Deşi nu se specifică în documentul Protocol, lista indică faptul că epoetin alfa şi epoetin beta şi darbapoetin pot fi utilizate la pacienţii cu transplant de organe (programele P9.1, 9.4 şi 9.7). Şi acestea par să se afle în afara indicaţiilor aprobate pentru aceste medicamente.

În absenţa datelor legate de prescrierea medicamentului conform indicaţiilor, nu se pot estima economiile realizate prin întreruperea subvenţionării pentru indicaţiile neautorizate.

Recomandare: Se recomandă întreruperea treptată a subvenţiei pentru epoetin alfa, epoetin beta şi darbapoetin pentru indicaţiile de mai sus.

2.
Bevacizumab (Avastin) 

Conform protocoalelor române de tratament, bevacizumab poate fi prescris în combinaţie cu paclitaxel pentru tratamentul primar al cancerului mamar metastatic. 

Recomandare: Utilizarea bevacizumab în cancerul mamar nu mai reprezintă o indicaţie aprobată şi astfel subvenţia trebuie întreruptă. 

B.
Medicamente subvenţionate pentru indicaţii sau în scheme de tratament care nu pot fi rentabile
1. Agenţii de Stimulare a Eritropoiezei (Erythropoiesis Stimulating Agents - ESA)
În Regatul Unit, ESA nu sunt recomandate de NICE în mod obişnuit pentru managementul anemiei cauzate de tratamentul pentru cancer
, cu excepţia următoarelor: 

· 
în combinaţie cu fier intravenos ca opţiune pentru managementul anemiei cauzate de tratamentul pentru cancer la femeile supuse chemoterapiei pe bază de platină pentru cancer ovarian cu anemie simptomatică şi Hb ≤ 8 g/100 ml; sau 

· în combinaţie cu fier intravenos pentru persoanele care nu pot beneficia de transfuzii sanguine şi care au o gravă anemie provocată de tratamentul de cancer, cu posibilitatea de a afecta şansele de supravieţuire. 

  Tabelul 1: Rezumatul recomandărilor pentru medicamentele din “Top 50”

	Medicament /
Recomandare
	A. În afara indicaţiilor autorizate
	B. Restricţionarea utilizării subvenţionate sau scoatere de pe listă 
	C. Nu este rentabil la preţul curent – reducere target cu
	D. Probe limitate
	E. Prioritate scăzută
	Altele

	adalimumab
	
	
	70%
	
	
	

	amoxicilină / clavulanat
	
	
	44%
	
	
	

	betahistină
	
	
	46%

Dacă nu este scos de pe listă 
	
	Reclasificare ca medicament care nu necesită prescripţie medicală, scoatere de pe listă ? economii ~8,3 € pa*
	

	bevacizumab 
	Scoatere de pe listă  pentru  cancerul de sân
	Scoatere de pe listă  pentru  indicaţiile selectate, economii ~18.6m € pa* în total 
	64%
	
	
	

	bortezomib 
	
	
	67%
	
	
	

	capecitabină
	
	
	67%
	
	
	

	darbapoetină
	Scoatere de pe listă  pentru  programele P9.1, P9.4, P9.7; 
	Scoatere de pe listă  pentru  programele G4, G7, G10; economii ~5,8m € pa* 
	60%
	
	
	

	diosmină / hesperidină
	
	
	
	
	Reclasificare ca medicament care nu necesită prescripţie medicală, scoatere de pe listă ? economii ~13,5 € pa*
	

	dorzolamidă / timolol
	
	
	71%
	
	
	

	epoetin α
	Scoatere de pe listă  in hep. C; Scoatere de pe listă  pentru  programele P9.1, P9.4, P9.7
	Scoatere de pe listă  pentru  programele G4, G7, G10; economii ~6,9m € pa* 
	61%
	
	
	Posibile economii prin substituirea epo β

	epoetin β
	Scoatere de pe listă  în hep. C; Scoatere de pe listă  pentru  programele P9.1, P9.4, P9.7
	Scoatere de pe listă  pentru  programele G4, G7, G10; economii ~25,3m € pa*
	61%
	
	
	Posibile economii prin substituirea epo α

	erdosteină
	
	
	64%
	Nu pentru exacerbarea acută a bolii pulmonare obstructive cronice
	
	

	etanercept 
	
	
	69%
	
	
	

	fenofibrat
	
	
	72%
	
	
	

	fenspirida
	
	
	
	
	
	Se recomandă analiza

	gingko biloba
	
	
	
	Scoatere de pe listă ; economii ~16.3m € pa
	
	

	imatinib 
	
	
	65%
	
	
	

	indapamidă
	
	
	82%
	
	
	

	infliximab 
	
	
	68%
	
	
	

	insulină detemir
	
	Limitare la diabetul zaharat tip 1
	
	
	
	

	insulină glargine
	
	Limitare la diabetul zaharat tip 1
	
	
	
	

	memantină 
	
	
	67%
	
	
	

	metoprolol
	
	
	53%
	
	
	

	montelukast
	
	
	65%
	
	
	Este posibil să nu fie rentabil la adulţi

	omeprazol
	
	
	80%
	
	
	

	peginterferon α-2a
	
	
	75%
	
	
	

	peginterferon α-2b
	
	
	67%
	
	
	

	perindopril
	
	
	76%
	
	
	

	quetiapină
	
	
	42%
	
	
	

	rituximab 
	
	
	84%
	
	
	

	rosuvastatină 
	
	
	43%
	
	
	

	salmeterol/ fluticason
	
	
	56%
	
	
	

	simvastatin
	
	
	85%
	
	
	

	somatropina 
	
	
	73%
	
	
	

	trastuzumab 
	
	
	69%
	
	
	

	acid zoledronic 
	
	
	67%
	
	
	


     *   Estimat folosind preţurile curente şi presupunând că nu există compensări de costuri datorită co-plăţilor
 Tabelul 2: Rezumatul recomandărilor pentru medicamentele selectate din afara “Top 50”

	Medicament /
Recomandare
	A. În afara indicaţiilor autorizate
	B. Restricţionarea utilizării subvenţionate sau scoatere de pe listă 
	C. Nu este rentabil la preţul curent – reducere target cu
	D. Probe limitate
	E. Prioritate scăzută
	Altele

	cetuximab
	
	Scoatere de pe listă  pentru tratamentul de linia a doua al cancerului colorectal metastatic
	
	
	
	

	cyproheptadină
	
	
	
	
	Reclasificare ca medicament care nu necesită prescripţie medicală, scoatere de pe listă ?
	

	ibuprofen
	
	
	
	
	Reclasificare ca medicament care nu necesită prescripţie medicală, scoatere de pe listă ?
	

	loratadin
	
	
	
	
	Reclasificare ca medicament care nu necesită prescripţie medicală, scoatere de pe listă ?
	

	orlistat
	
	
	
	
	Reclasificare ca medicament care nu necesită prescripţie medicală, scoatere de pe listă ?
	

	sorafenib
	
	Scoatere de pe listă  pentru  carcinom renal;  economii~~4,1m €
	
	
	
	


Recomandările menţionează de asemenea că trebuie utilizat ESA cu costul cel mai redus. În Australia, ESA nu sunt considerate rentabile pentru uzul în oncologie şi nu sunt subvenţionate pentru anemia provocată de chemoterapie.
  
În Europa, Societatea Europeană pentru Oncologie Medicală (European Society for Medical Oncology ESMO) recomandă utilizarea ESA în conformitate cu recomandările, însă remarcă 
“ Utilizarea ESA sporeşte semnificativ costurile asistenţei medicale şi …(nu conferă) beneficii legate de rata de supravieţuire.“

Recomandare: Subvenţionarea epoetin alfa, epoetin beta şi darbapoetin pentru anemia provocată de chemoterapie trebuie retrasă din programele G4, G7 şi G10 şi limitată la pacienţii cu insuficienţă renală cronică şi afecţiuni conexe. Economiile estimate înregistrate de CNAS se ridică în jurul a €38m pa, pe baza cheltuielilor din 2010.
2.
Înlocuitorii insulinei
În Regatul Unit, NICE a recomandat insulina glargine ca opţiune exclusiv pentru persoanele cu diabet tip 1. Pentru persoanele cu diabet tip 2 care au nevoie de insulină, NICE recomandă ca insulina glargine să reprezinte o opţiune doar dacă persoanele respective:

· au nevoie de asistenţă la injectarea insulinei din partea unui îngrijitor sau a unui asistent medical, sau 

· prezintă crize hipoglicemice repetate care le afretează semnificativ stilul de viaţă, sau  

· în caz contrar ar necesita două injecţii de insulină pe zi pentru menţinerea nivelelor generale în plus faţă de agenţii hipoglicemici orali.

Protocolul român pentru utilizarea insulinei glargine menţionează doar că medicamentul trebuie utilizat la pacienţii cu diabet care necesită insulină. 

Recomandare: subvenţia pentru insulina glargine şi pentru alţi înlocuitori ai insulinei cu acţiune îndelungată (de ex. insulina detemir) trebuie în general limitată la pacienţii cu diabet de tip 1, cu utilizarea în diabet de tip 2 limitată la condiţiile descrise mai sus. Economiile estimate ce se pot realiza astfel nu pot fi calculate pe baza datelor disponibile.

3. 
Somatropina
Somatropina este mai scumpă în România decât în Regatul Unit atât ca valoare absolută cât şi ca valoare relativă. Deşi recomandările NICE susţin utilizarea sa în condiţii restrânse la adulţi, în Australia utilizarea la adulţi a fost analizată şi refuzată cu câteva ocazii, întrucât nu a fost considerată profitabilă.
 În România acest medicament este inclus în Sublista B, şi astfel sigura restricţie impusă utilizării sale este suma de coasigurare de 50%, iar în 2010 cheltuielile au depăşit 9,6m €.  

Recomandare: Subvenţia pentru somatropină trebuie să facă obiectul unor criterii specifice de eligibilitate care pot exclude utilizarea sa la adulţi. Potenţialele economii de costuri nu au putut fi cuantificate.
4.
Bevacizumab

În plus faţă de tratamentul cancerului mamar metastatic, în România bevacizumab poate fi prescris: 

· în combinaţie cu chemoterapia pe bază de platină, pentru tratamentul primar al pacienţilor cu cancer pulmonar fără celule mici (NSCLC), avansat, nerezectabil, metastatic sau recurent, excluzând histologia celulară predominant scuamoasă;

· în cancer colorectal metastatic; şi 

· în combinaţie cu interferon alfa, pentru carcinom celular renal metastatic. 

În Regatul Unit bevacizumab nu este în prezent recomandat de NICE pentru a fi utilizat în NHS pentru tratamentul tumorilor solide. În Australia, bevacizumab este subvenţionat doar pentru tratamentul cancerului colorectal, indicaţia pentru NSCLC fiind refuzată în mod expres pentru lipsa de eficienţă a costurilor.
 Întrucât preţul din România este mai ridicat decât cel din Regatul Unit (atât ca valoare absolută cât şi relativă) trebuie luată în calcul eficienţa costurilor. Scoaterea de pe listă ar conduce la economii de până la 18,6m € pa (valoare brută) pe baza cifrelor din 2010.
Recomandare: Scoaterea de pe listă a bevacizumab până la o evaluare specifică a eficienţei costurilor în contextul din România. Nu trebuie întrerupt tratamentul pentru pacienţii curenţi, însă nu trebuie început tratamentul pentru pacienţii noi.
5. 
Fenspirida
Fenspirida este un anti-inflamator non-steroid cu proprietăţi anti-tuse şi anti-bronho-constrictive utilizat în tratamentul bolii pulmonare obstructive cronice. Deşi este înregistrat în România şi în câteva state din fostul bloc estic, eficienţa sa (şi deci eficienţa costurilor) este incertă. Documentul SPC pentru acest medicament nu conţine date clinice, iar mare parte din literatura de specialitate nu este scrisă în limba engleză. Dat fiind nivelul cheltuielilor anuale pentru acest medicament (7,5 m € în 2010) este oportună o analiză a eficienţei şi eficienţei costurilor.

Recomandare: fenspirida trebuie analizată pentru confirmarea rentabilităţii costurilor şi pentru caracterul adecvat al continuării subvenţiei. 
6. 
Sorafenib 

Sorafenib nu este recomandat de NICE ca tratament primar sau secundar pentru pacienţi cu carcinom celular renal avansat şi/sau metastatic.
 În Australia s-a constatat neeficienţa sa din punctul de vedere al costurilor în carcinomul celular renal avansat şi/sau metastatic.  

  Întrucât preţul din România este mai ridicat decât cel din Australia şi apropiat de cel din Regatul Unit, eficienţa sa din punctul de vedere al costurilor sa este improbabilă în acest context.
Recomandare: sorafenib trebuie scos de pe listă pentru tratamentul carcinomului celular renal. Se estimează economii de ~4,1m € pe baza cheltuielilor din 2010.
7. 
Cetuximab

Protocoalele de tratament din România prevăd utilizarea cetuximab la pacienţii cu cancer colorectal metastatic în combinaţie cu irinotecan, după eşuarea tratamentului cu irinotecan. Evaluarea HTA de către NICE pentru Regatul Unit a condus la concluzia că cetuximab nu este profitabil în acest context şi a emis o recomandare împotriva utilizării sale.
  Întrucât preţul din România este comparabil cu cel din Regatul Unit, eficienţa sa din punctul de vedere al costurilor în România este improbabilă în acest context.
Recomandare: cetuximab trebuie scos de pe listă pentru tratamentul secundar al cancerului colorectal metastatic.
C.
Medicamente considerate rentabile în alte jurisdicţii, dar cu rentabilitate improbabilă la preţurile curente din România 
În Raportul 3 am observat că la compararea preţurilor la medicamente din România şi Regatul Unit, şi presupunând că preţurile din Regatul Unit reflectă limita superioară a eficienţei costurilor, am identificat peste 30 de medicamente din “top 50” care este posibil să nu fie rentabile în contextul din România. Ajustând preţul din Regatul Unit prin raportul PIB per cap de locuitor ajustat cu Paritatea Puterii de Cumpărare în România la PIB per cap de locuitor ajustat cu Paritatea Puterii de Cumpărare în Regatul Unit am identificat preţurile „ţintă” şi am calculat reducerile de preţ care ar aproxima un nivel al eficienţei costurilor similar cu cel din Regatul Unit. Am recunoscut că acestea sunt aproximări grosiere care nu iau în calcul diferenţele dintre costurile sistemului şi compensarea costurilor, dar cu toate acestea au facilitat o evaluare de facto rapidă a eficienţei costurilor în absenţa unei evaluări HTA solide în România. Reducerile preţurilor ţintă propuse sunt prezentate în Tabelul 1; calculele şi comparaţiile de preţ sunt indicate în Tabelul 3. Ar fi necesare reduceri semnificative de preţuri pentru a aproxima preţurile ţintă identificate. Acest lucru ridică întrebări legate de crearea stimulentelor pentru exportul paralel. Acest lucru este discutat mai jos.

Recomandare: Ministerul Sănătăţii trebuie să urmărească reduceri de preţ conforme cu preţurile ţintă identificate. 

D.
Medicamente pentru care subvenţia nu este justificată prin dovezi clare privind raportul pozitiv risc / beneficiu, indiferent de condiţiile de înregistrare.
1. Gingko biloba 


În baza cheltuielilor din 2010, scoaterea din listă ar genera economii în valoare de ~16.3m € pa.

Table 3:  Comparaţiile de preţ pentru medicamentele din “Top 50”

Toate preţurile în Euro / cursul de schimb valabil la 1 decembrie 2011  /  preţurile sunt doar informative, unde a fost cazul au fost calculate proporţional pentru diferenţe cantitative


	Medicament
	2010 cheltuieli în RON (m)
	 2010 cheltuieli în Euro (m)
	Cantitate de referinţă
	Preţ
în România
	Preţ în Regatul Unit*  
	Preţ proporţional**
	Reducere de preţ pentru atingerea preţului proporţional 
	 Preţ în NZ  
	Preţ retail SUA*** 
	Preţul guvernului SUA (VA)#

	PIB pe cap de locuitor
USD PPP 
	 
	 
	 
	14.050 $
	36.580$
	
	
	28.050$
	47.020$

	peginterferon α-2a
	160,78
	36,93
	4x180 µg/0,5ml
	886,14
	582,10
	223,58
	75%
	1.033,92
	1.829,41
	461,52

	epoetinum β
	151,80
	34,86
	10000iu x 6
	480,79
	492,30
	189,09
	61%
	226,99
	nu se aplică
	nu se aplică

	trimetazidină
	139,11
	31,95
	 
	 
	nu se aplică
	 
	nu se aplică
	nu se aplică
	Nu se aplică
	nu se aplică

	olanzapină
	133,22
	30,60
	30 x 10mg
	28,33
	109,54
	42,07
	nu se aplică
	3,91
	284,38
	175,45

	etanercept
	106,83
	24,54
	4 x 25 mg 
	515,45
	418,23
	160,64
	69%
	545,66
	707,99
	269,71

	insulină umană
	105,00
	24,12
	Humulină R 100IUx5
	21,79
	NU SE APLICĂ
	 
	nu se aplică
	24,50
	251,93
	12,98

	imatinib
	90,71
	20,83
	120 x 100mg 
	2.050,38
	1.876,60
	720,78
	65%
	2.757,12
	4.474,67
	2.035,20

	insulină glargine
	89,46
	20,55
	100 IU x 5
	51,06
	152,08
	58,41
	nu se aplică
	54,28
	168,15
	82,96

	rituximab
	84,96
	19,51
	100MG în 10ml
	504,33
	204,28
	78,46
	84%
	308,88
	527,60
	300,44

	bevacizumab
	80,91
	18,58
	100 mg în 4ml
	302,54
	283,87
	109,03
	64%
	nu se aplică
	483,44
	305,82

	indapamidă
	73,60
	16,90
	30 x 2,5mg
	3,38
	1,59
	0,61
	82%
	0,56
	10,47
	0,62

	salmeterol+fluticasonă
	69,27
	15,91
	60 x 50 / 250 
	35,72
	40,94
	15,73
	56%
	28,54
	164,64
	103,81

	infliximab
	68,36
	15,70
	100mg x 2
	1.165,13
	981,75
	377,08
	68%
	nu se aplică
	1.131,61
	637,55

	quetiapină
	66,65
	15,31
	60 x 50mg
	52,67
	79,15
	30,40
	42%
	8,04
	262,24
	112,69

	perindopril
	61,19
	14,05
	30 x 4mg
	3,38 – 7,60
	2,12
	0,81
	nu se aplică
	2,33
	18,18
	34,87

	rosuvastatin
	59,66
	13,70
	30 x 40mg
	24,90
	37,21
	14,29
	43%
	nu se aplică
	117,49
	51,39

	risperidonă
	58,36
	13,41
	60 x 2mg
	10,17 - 23,00
	44,24
	16,99
	nu se aplică
	6,32
	217,01
	15,12

	adalimumab
	55,44
	12,73
	2 x 40 mg
	1.086,19
	836,41
	321,26
	70%
	1.033,87
	1.460,09
	561,96

	omeprazol
	53,65
	12,32
	30 x 20mg
	4,73
	2,41
	0,92
	80%
	0,72
	12,01
	1,97

	atorvastatină
	50,90
	11,69
	30 x 20mg
	6,50 - 28,79
	30,88
	11,86
	nu se aplică
	15,34
	159,99
	62,06

	montelukast
	49,89
	11,46
	30 x 5mg
	35,34
	32,20
	12,37
	65%
	nu se aplică
	124,98
	55,58

	memantină
	49,30
	11,32
	60 x 10mg
	101,71
	86,49
	33,22
	67%
	nu se aplică
	180,24
	82,26

	simvastatin
	49,00
	11,25
	30 x 40mg
	4,30 - 16,33
	1,65
	0,64
	85%
	0,61
	20,95
	1,35

	amoxicilină +
clavulanat
	47,95
	11,01
	20 x 500- 125
	3,51 – 8,44
	5,12
	1,97
	44%
	2,99
	34,42
	4,69

	peginterferon α-2b
	45,21
	10,38
	120mcg x 1
	220,33
	186,60
	71,67
	67%
	nu se aplică
	472,99
	104,34

	capecitabină
	43,12
	9,90
	60 x 150mg
	54,50
	46,82
	17,98
	67%
	66,06
	417,59
	188,32

	somatropină
	41,88
	9,62
	1 x 10mg (30IU) 
	351,69
	248,82
	95,57
	73%
	206,78
	592,75
	275,35

	docetaxel
	41,33
	9,49
	20mg/0,5ml
	19,04 - 28,44
	190,39
	73,13
	nu se aplică
	28,00
	nu se aplică
	92,18

	levetiracetam
	40,89
	9,39
	30 x 500mg
	26,69  - 38,93
	30,59
	11,75
	56%
	8,25
	22,44
	10,16

	fenofibrat
	40,67
	9,34
	30 x 200mg
	6,00
	4,42
	1,70
	72%
	nu se aplică
	54,29
	25,82

	acid zoledronic 
	40,62
	9,33
	4mg inj
	249,41
	214,43
	82,36
	67%
	275,71
	680,86
	480,76

	donepezil
	40,38
	9,27
	30 x 10mg
	31,45 - 87,26
	105,15
	40,39
	nu se aplică
	2,69
	140,70
	39,96

	trastuzumab
	38,85
	8,92
	150mg inj
	595,17
	476,58
	183,05
	69%
	775,44
	913,36
	518,39

	clopidogrel
	37,37
	8,58
	30 x 75mg 
	9,33 - 29,75
	41,69
	16,01
	nu se aplică
	3,11
	146,68
	73,05

	epoetin α
	36,30
	8,34
	6 x 10000 iu
	352,09
	357,33
	137,25
	61%
	226,99
	609,28
	344,01

	betahistină
	36,28
	8,33
	30 x 8mg
	1,87 – 3,35
	2,64
	1,02
	46%
	1,90
	nu se aplică
	nu se aplică

	insulină aspart
	34,62
	7,95
	100IU x 5
	29,64
	95,22
	36,57
	nu se aplică
	29,40
	201,31
	23,30

	metoprolol
	34,24
	7,87
	30 x 100mg
	1,62 – 5,83
	1,99
	0,77
	53%
	6,26
	5,98
	0,64

	rivastigmină
	33,96
	780
	60 x 3mg
	31,69 -  84,80
	83,36
	32,02
	nu se aplică
	nu se aplică
	192,20
	76,60

	bortezomib
	33,73
	775
	3,5mg in 10ml 
	1.041,29
	891,84
	342,55
	67%
	1.087,05
	nu se aplică
	699,90

	spironolactonă + furosemid
	33,46
	7,68
	nu se aplică
	nu se aplică
	nu se aplică
	nu se aplică 
	nu se aplică 
	nu se aplică
	nu se aplică
	nu se aplică

	fenspirid
	32,87
	7,55
	nu se aplică
	nu se aplică
	nu se aplică
	nu se aplică 
	nu se aplică 
	nu se aplică
	nu se aplică
	nu se aplică

	dorzolamidă + timolol
	32,43
	7,45
	100-25mg, 5ml
	15,83
	11,76
	4,52
	71%
	8,90
	37,42
	12,70

	insulină lispro
	30,78
	7,07 
	100IU x 5
	29,27
	97,15
	37,32
	nu se aplică 
	34,18
	199,82
	65,25

	darbepoetină α
	30,61
	7,03
	4x 100mcg 
	652,89
	686,96
	263,85
	60%
	nu se aplică
	1,716,79
	684,24

	erdosteină
	30,31
	6,96
	20x 300mg 
	7,18
	6,73
	2,58
	64%
	nu se aplică
	nu se aplică
	nu se aplică


*      Preţ net British National Formulary                            **   calculat prin înmulţirea preţului din Regatul Unit cu raportul PIB pe cap de locuitor România /RU                                    *** de la http://www,drugstore,com
#      http://www,pbm,va,gov/DrugPharmaceuticalPrices,asp

2. Erdosteina
Erdosteina este un mucolitic pentru care există puţine dovezi privind beneficiile pentru indicaţiile aprobate, şi pentru care nu există dovezi privind rezultatele clinice îmbunătăţite sau îmbunătăţirea calităţii vieţii. În vreme ce regulamentele NICE
 în general susţin utilizarea mucolticelor în bolile pulmonare obstructive cronice stabile, rolul lor în tratamentul bolilor pulmonare obstructive agravate este incert.  Erdosteina este utilizată pe scară largă, înregistrând cheltuieli de aproape 7m € (după calculul coasigurării de 50%) în 2010.
Recomandare: gingko biloba şi erdosteina trebuie avute în vedere pentru scoaterea de pe listă. Economiile sunt estimate la aproximativ 23,2m € pa pe baza cheltuielilor din 2010.
E.
Medicamente ce pot să nu reflecte o primă prioritate pentru subvenţionare într-un mediu cu resurse limitate.  

1.
Medicamente ce pot fi avute în vedere pentru reclasificarea OTC şi pentru scoaterea de pe listă
· anti-histaminice de ex. loratadină, desloratadină, cetirizină, chlorpheniramină
· analgezicele simple de ex. ibuprofen

· diosmin / hesperidin
· orlistat
2.
Anumite medicamente pentru boli  rare – de ex. terapiile pentru înlocuirea enzimelor
Remarcăm că lista din România include programe care subvenţionează integral tratamentele pentru câteva indicaţii pentru boli rare, inclusiv anumite tratamente pentru înlocuirea enzimelor. Deşi nu se recomandă scoaterea de pe listă a acestor terapii, nu se cunoaşte în mod clar dacă deciziile privind finanţarea acestor programe au fost informate prin evocarea explicită a valorilor sociale şi astfel dacă reflectă priorităţile populaţiei române într-o măsură suficientă pentru a justifica costurile implicate. De asemenea, remarcăm că preţurile multora dintre aceste medicamente sunt mai mari decât, de exemplu, în Regatul Unit (vezi capitolul de mai jos privind Anomaliile de Preţ).

Recomandare:  

· Trebuie avută în vedere recalificarea medicamentelor susmenţionate ca OTC şi scoaterea lor de pe listă
· Trebuie avută în vedere stabilirea unui proces pentru evocarea valorilor sociale pentru a se asigura că subvenţionarea în continuare a medicamentelor pentru bolile rare este conformă cu priorităţile publice.

F.
 Medicamente ce nu sunt încă incluse în farmacopee, dar care beneficiază de o recomandare pozitivă din partea Comisiei Naţionale de Transparenţă
După cum s-a observat în reportul anterior, există un mare număr de medicamente care au fost recomandate de Comisia Naţională  de Transparenţă însă nu au fost adăugate încă pe listă. Din cunoştinţele noastre, aceste recomandări nu au luat în considerare costurile unitare, eficienţa costurilor sau impactul general asupra bugetului. 

Recomandare:  

Aceste medicamente (şi oricare medicamente propuse ulterior pentru listare) nu ar trebui luate în considerare în absenţa unei evaluări HTA complete sau (cel puţin) de facto şi a unei evaluări a impactului asupra bugetului. 

Anomalii de preţ
La revizuirea listei naţionale şi a listelor de preţuri am remarcat câteva anomalii aparente care pot justifica o investigaţie mai amănunţită. Acestea sunt menţionate pe scurt în Raportul 3 şi vor fi analizate mai detaliat mai jos. 
Variaţii semnificative ale costurilor unitare pentru multe medicamente
În fişierul complet care indică preţurile unitare pentru toate medicamentele listate, am observat variaţii semnificative ale costurilor unitare. Unele exemple includ:

· o variaţie de 3 ori mai mare a preţurilor unitare ale cremei aciclovir

· o variaţie 3 de ori mai mare a preţurilor tabletelor de claritromicină
· o variaţie de 3 ori mai mare a preţului pe mg al tabletelor de amlodipină
· o variaţie de 9 ori mai mare a preţului pe mg de paclitaxel

· o variaţie de 30 de ori mai mare a preţului pe mg al tabletelor de ciprofloxacină
În cazul în care preţurile de referinţă sunt aplicate uniform, acest lucru nu poate reprezenta un risc semnificativ în termeni de cheltuieli ale CNAS; cu toate acestea, acest aspect poate avea un impact semnificativ asupra costurilor neprevăzute ale clienţilor, nu numai din cauza faptului că contribuţiile pacienţilor sunt structurate ca co-asigurări dar şi din cauza faptului că costurile care depăşesc subvenţia trebuie să fie suportate de client în plus faţă de co-contribuţie. Acest lucru se întâmplă în special în cazul absenţei unui mecanism de asigurare a faptului că farmaciile oferă şi pot furniza un produs cu preţ de referinţă.
Utilizarea preţurilor de referinţă şi lipsa preţurilor de referinţă la grupul terapeutic

Un număr de medicamente din listă au preţuri care sunt considerabil mai mari decât alte terapii cu eficienţă similară cu care acestea ar putea fi substituite în mod rezonabil la majoritatea pacienţilor. Subvenţiile continue ar trebui să facă obiectul aplicării unui model de preţuri de referinţă care corelează preţurile medicamentelor cu eficienţa similară în cadrul unei grupări terapeutice. Acest lucru reflectă un cadru mai raţional al politicii în care se achită un preţ mai mare numai atunci când un medicament furnizează dovezi referitoare la o creştere semnificativă din punct de vedere clinic a beneficiului. Achitarea unui preţ mai mare în absenţa probelor privind respectivul beneficiu incremental nu este conformă cu o determinare raţională a raportului calitate / preţ sau costului de oportunitate. 
În prezent “preţurile de referinţă” se aplică numai în măsura în care nivelul subvenţiei  este stabilit sau raportat la preţul celei mai ieftine mărci a unei molecule sau nou produs dintr-o clasă terapeutică (produsul de referinţă), ceea ce pur şi simplu transferă sarcina modificării preţului asupra consumatorilor. Dacă nu se pot introduce măsuri pentru a asigura că consumatorii au întotdeauna acces la produsul de referinţă, acest lucru este în mod clar nerezonabil. Mai mult, întârzierea plăţilor către farmacii înseamnă că politicile actuale stabilite creează stimulente puternice pentru ca farmaciile să evite să ofere sau să furnizeze produse cu preţuri de referinţă întrucât la farmacii se reţin co-plăţi şi plăţi neprevăzute, astfel îmbunătăţind fluxurile de numerar. De exemplu: Economii posibile de 11,4m € prin substituirea epoetin beta cu epoetin alfa la preţurile şi volumele actuale.
Preţurile terapiilor pentru înlocuirea enzimelor
Tabelul 4 prezintă anumite comparaţii de preţuri pentru terapiile pentru înlocuirea enzimelor pentru boli rare care sunt în prezent disponibile în listă. Indiferent de baza deciziei(lor) de finanţare a acestor terapii
 preţurile din România par a fi oarecum mai mari în termeni absoluţi faţă de cele din Regatul Unit, iar atunci când sunt ajustate pentru  capacitatea de plată, sunt în mare parte la fel.
Deşi cheltuielile totale pentru aceste produse este posibil să nu fie ridicate din cauza volumelor reduse, eforturile ar trebui direcţionate în sensul renegocierii preţurilor şi instituirii de acorduri pentru distribuirea riscului (de ex. plăţi plafonate sau costuri fixe anuale pe pacient, spre deosebire de preţurile pe unitate de dozaj, după cum propune Lopert (2011),

Table 4 – Tabelul comparaţiilor de preţuri pentru terapiile pentru înlocuirea enzimelor
	Medicament
	Cantitatea de referinţă
	Preţul în România
	Preţul în Regatul Unit *
	Diferenţa de preţ
România > Regatul Unit
	Preţ propor-

ţional**
	Reducere preţ pentru  preţul proporţional
	Preţ VA SUA #
	Diferenţă preţ
Guv. român > SUA

	imiglucerasa
	400u
	1.568
	1.253
	25%
	481
	69%
	901
	74%

	iaronidaza
	100u/ml,5ml
	636
	520
	22%
	200
	69%
	398
	60%

	idursulfaza
	4x2mg/ml, 3ml
	11.320
	9.288
	22%
	3.568
	68%
	5.889
	92%

	agalsidaza
	35mg
	3132
	2.570
	22%
	987
	68%
	2.558
	22%

	alglucosidaza
	50mg
	514
	417
	23%
	160
	69%
	260
	98%


*       Preţ net British National Formulary         ** calculat prin înmulţirea preţului din Regatul Unit cu raportul PIB pe cap de locuitor România /RU                       ***  http://www,drugstore,com    #  http://www,pbm,va,gov/DrugPharmaceuticalPrices,asp
 Toate preţurile sunt rotunjite până la cel mai aproape Euro şi utilizează cursurile de schimb de la data de 1 decembrie 2011.                           
Anomalii în tendinţele cheltuielilor cu medicamentele
În examinarea tendinţelor cheltuielilor pe perioada 2009-2010 pentru primele 50 de medicamente din fiecare dintre sublistele din listă, am identificat câteva medicamente unde scăderi sau numai creşteri modeste ale numărului de pacienţi au fost asociate cu creşteri ale cheltuielilor totale sau pe pacient de peste 20% - creşteri care sunt improbabil să fie justificate numai prin modificări ale regimului dozelor.
 A se consulta Tabelul 5. Acest lucru garantează clar investigaţii suplimentare şi poate reflecta un efect al unei modificări semnificative a preţurilor care eventual se poate controla prin utilizarea mai extinsă a preţurilor de referinţă. 
Stabilirea preţurilor şi exportul paralel

Referitor la preţuri, a fost evidenţiat anterior un număr de probleme de interes referitoare la mecanismele actuale. O importanţă deosebită o are bazarea extinsă pe utilizarea preţurilor de referinţă pentru medicamentele fabricate în afara României (cu metoda cost-plus pentru cele fabricate intern). Preţurile de referinţă externe se bazează pe cel mai mic preţ dintr-un grup de 12 ţări care fac parte din UE
 conform unui algoritm publicat de Ministerul Sănătăţii Publice. Mai mult, în baza regulamentelor UE, preţurile noilor medicamente trebuie să fie stabilite în 90 de zile de la omologare, dar cursurile de schimb aplicabile sunt recalibrate doar anual.
La modul empiric, există dovezi că acordurile actuale din România referitoare la stabilirea preţurilor creează stimulente pentru exporturile paralele şi că acestea pot justifica deturnarea a 20% din volumele produselor. Preocupările referitoare la exportul paralel au stat la baza modificărilor recente ale preţurilor la medicamentele generice, în special a majorării preţului maxim al primei versiuni generice a unei molecule de la 65% la 70% din preţul iniţial.
,

Există un număr de posibile opţiuni pentru reducerea stimulentelor pentru exportul paralel. O opţiune care ar putea genera de asemenea economii în ceea ce priveşte cheltuielile pentru produsele farmaceutice ar fi limitarea numărului de mărci ale unui produs, şi produselor din cadrul unei clase terapeutice care fac obiectul decontării, prin acorduri de licitaţie. Ofertanţii câştigători ar fi solicitaţi să furnizeze garanţii referitoare la furnizare, penalizările importante pentru diversiunea produselor ducând la nerespectarea angajamentelor referitoare la furnizare.
Pentru medicamentele care nu fac obiectul concurenţei generice, cum ar fi terapiile noi sau medicamentele de ultimă generaţie, ar fi necesare alte mecanisme dacă preţurile din România sunt semnificativ mai mici decât în orice altă parte din Europa
. În aceste cazuri, ar fi esenţiale garanţiile de furnizare la momentul înregistrării medicamentului în listă, din nou cu penalizări semnificative pentru nefurnizare.
Table 5 – Medicamentele la care au avut loc creşteri ale cheltuielilor pe pacient > 20%, 2009-2010 (prezentate în ordinea descrescătoare a cheltuielilor în 2010)
	INN
	Pacienţi 2009 
	Cheltuieli 2009 (RON)
	Cheltuieli pe pacient 2009 (RON)
	Pacienţi 2010 
	Cheltuieli 2010 (RON)
	Cheltuieli pe pacient 2010 (RON)
	Modificarea numărului de pacienţi
	Modificare cheltuieli
	Modificarea cheltuielilor pe pacient

	Sublista A

	indapamidă
	1.543.900
	55.510.276
	36
	1.508.833
	73.601.102
	49
	-2%
	33%
	36%

	spironolactonă + furosemid
	317.430
	19.482.828
	61
	334.056
	33.458.693
	100
	5%
	72%
	63%

	enalapril
	735.845
	22.354.064
	30
	644.634
	29.584.563
	46
	-12%
	32%
	51%

	ramipril
	298.025
	12.574.201
	42
	322.525
	22.375.586
	69
	8%
	78%
	64%

	amlodipină
	379.490
	5.826.482
	15
	398.049
	15.897.576
	40
	5%
	173%
	160%

	carvedilol
	183.475
	7.798.872
	43
	205.650
	11.033.122
	54
	12%
	41%
	26%

	ciprofloxacin
	416.752
	6.322.541
	15
	412.691
	8.955.970
	22
	-1%
	42%
	43%

	acid ursodeoxycholic 
	18.772
	4.316.410
	230
	26.188
	7.320.020
	280
	40%
	70%
	22%

	diclofenac
	448.628
	5.421.780
	12
	404.327
	5.988.263
	15
	-10%
	10%
	23%

	acenocearol
	144.523
	3.300.958
	23
	161.962
	5.068.797
	31
	12%
	54%
	37%

	losartan
	24.780
	1.189.918
	48
	65.772
	5.042.058
	77
	165%
	324%
	60%

	Sublista B

	salmeterol / fluticazonă
	116.885
	46.237.146
	396
	138.091
	69.274.770
	502
	18%
	50%
	27%

	pramiracetam
	33.567
	8.982.549
	268
	43.532
	15.093.752
	347
	30%
	68%
	30%

	budesonidă / formoterol
	34.173
	8.156.665
	239
	51.140
	14.868.948
	291
	50%
	82%
	22%

	ranelat de stronţiu
	14.824
	5.936.245
	400
	20.534
	10.003.524
	487
	39%
	69%
	22%

	telmisartan / HCTZ
	27.567
	5.642.949
	205
	39.244
	9.614.538
	245
	42%
	70%
	20%

	mometazonă
	144.300
	6.195.797
	43
	126.576
	7.742.412
	61
	-12%
	25%
	42%

	triflusal
	27.653
	2.858.522
	103
	38.277
	5.908.260
	154
	38%
	107%
	49%

	Sublista C1

	etanercept
	2.297
	70.193.209
	30.559
	2.635
	106.833.293
	40.544
	15%
	52%
	33%

	infliximab
	1.575
	53.229.497
	33.797
	1.672
	68.360.925
	40.886
	6%
	28%
	21%

	adalimumab
	918
	27.531.287
	29.991
	1.515
	55.439.331
	36.594
	65%
	101%
	22%

	memantină
	15.784
	33.913.678
	2.149
	19.168
	49.297.900
	2.572
	21%
	45%
	20%

	pramipexol
	12.018
	20.832.583
	1.733
	12.448
	28.246.324
	2.269
	4%
	36%
	31%

	entecavir
	555
	5.432.532
	9.788
	1.271
	17.662.334
	13.896
	129%
	225%
	42%

	imigluceraza
	27
	13.727.011
	508.408
	24
	16.131.820
	672.159
	-11%
	18%
	32%

	rasagilină
	2.922
	7.047.791
	2.412
	4.229
	14.653.425
	3.465
	45%
	108%
	44%

	anagrelidă
	484
	5.163.107
	10.668
	738
	9.514.999
	12.893
	52%
	84%
	21%

	duloxetină
	8.569
	4.671.107
	545
	12.197
	8.675.865
	711
	42%
	86%
	30%

	bimatoprost
	10.656
	3.131.966
	294
	17.580
	7.428.250
	423
	65%
	137%
	44%

	palonosetron
	3.468
	3.546.254
	1.023
	5.165
	7.386.176
	1.430
	49%
	108%
	40%

	travoprost + timolol
	8.119
	3.337.367
	411
	11.878
	7.147.135
	602
	46%
	114%
	46%

	octreotida
	137
	2.806.572
	20.486
	253
	6.635.103
	26.226
	85%
	136%
	28%

	Sublista C2

	imatinib
	943
	82.072.647
	87.034
	862
	90.713.218
	105.236
	-9%
	11%
	21%

	bortezomib
	224
	22.827.928
	101.910
	267
	33.733.457
	126.343
	19%
	48%
	24%

	insulina lispro
	15.767
	19.113.316
	1.212
	19.329
	30.783.865
	1.593
	23%
	61%
	31%

	letrozol
	4.735
	16.382.277
	3.460
	5.199
	21.966.631
	4.225
	10%
	34%
	22%

	sitagliptin
	8.650
	11.767.160
	1.360
	11.308
	18.496.255
	1.636
	31%
	57%
	20%

	glibenclamidă + metformină
	55.478
	13.628.164
	246
	54.198
	16.058.826
	296
	-2%
	18%
	21%

	dasatinib
	80
	8.294.481
	103.681
	93
	12.208.558
	131.275
	16%
	47%
	27%

	interferon alfa 2b
	1.294
	10.640.532
	8.223
	1.170
	12.179.219
	10.410
	-10%
	14%
	27%

	fulvestrant
	566
	3.790.283
	6.697
	823
	10.054.065
	12.216
	45%
	165%
	82%

	exenatidă
	2.285
	5.401.581
	2.364
	2.799
	8.630.957
	3.084
	22%
	60%
	30%

	Sublista 3

	loratadină
	106.543
	920.284
	9
	85.154
	1.045.524
	12
	-20%
	14%
	42%

	colistină
	386
	328.767
	852
	789
	948.663
	1.202
	104%
	189%
	41%

	tolperisonă
	13.367
	139.821
	10
	12.290
	170.028
	14
	-8%
	22%
	32%

	metamizol
	9.525
	60.026
	6
	12.194
	135.156
	11
	28%
	125%
	76%

	menotropină
	49
	60.109
	1.227
	76
	113.908
	1.499
	55%
	90%
	22%

	piridoxină
	5.255
	43.391
	8
	5.695
	89.888
	16
	8%
	107%
	91%

	levocarnitină
	1.072
	52.917
	49
	1.262
	78.590
	62
	18%
	49%
	26%

	thiamină
	1.505
	12.221
	8
	3.062
	51.579
	17
	103%
	322%
	107%

	kanamicină
	6.622
	16.561
	3
	6.367
	42.987
	7
	-4%
	160%
	170%

	chloramphenicol
	3.451
	23.212
	7
	3.032
	40.306
	13
	-12%
	74%
	98%

	eritromicină
	1.865
	21.383
	11
	2.220
	32.370
	15
	19%
	51%
	27%

	cyanocobalamin
	1.210
	10.249
	8
	1.780
	31.851
	18
	47%
	211%
	111%

	acid mefanemic 
	1.381
	12.469
	9
	1.460
	21.148
	14
	6%
	70%
	60%

	gluconat feros 
	6
	23
	4
	55
	18.441
	335
	817%
	80711%
	8716%

	diclofenac + misoprostol
	345
	10.243
	30
	491
	18.422
	38
	42%
	80%
	26%


Servicii şi produse nemedicamentoase
Probleme legate de informaţii
Au fost deja menţionate slăbiciunile structurii şi implementării curente a DRG (Grupe Înrudite de Diagnostic) în România. DRG în România nu par să fie o reprezentare realistică a costurilor efective de tratament, întrucât nu par să fie bazate pe analiza unui volum mare de informaţii de cost reprezentative şi astfel nu sunt ajustate corespunzător pentru întreaga gamă de cazuri. În plus, am fost informaţi că datele privind costurile efectiv decontate ale tratamentului la nivel de furnizor nu sunt aceleaşi cu DRG-ul corespunzător. „Costurile reale” sunt în prezent necunoscute. 

Un mod de abordare a problemei furnizării de servicii necorespunzătoare a fost consolidarea cadrului descris în ultimul nostru raport şi a criteriilor utilizate de dezvoltatorii „listei Croydon”, o listă de proceduri chirurgicale analizate din punct de vedere al conformităţii în contextul sistemului naţional de sănătate din Anglia. Totuşi, datele au fost dificil de obţinut şi, atunci când au fost disponibile, ele nu sunt neapărat sigure. În plus, în prezenta analiză nu am avut informaţii legate de gravitatea stării medicale iniţiale pentru câteva dintre intervenţiile din „Lista Croydon” (ca de ex. „extracţia măselelor de minte”).

Analiza prezentată s-a concentrat asupra identificării activităţilor necorespunzătoare vizând în special:

· Perioade îndelungate de spitalizare care se abat de la practica actuală internaţională şi din Regatul Unit pentru intervenţii chirurgicale a căror bază justificativă este relativ slabă; şi
· Internări şi reţineri peste noapte pentru tratamente relativ ineficiente (precum spălarea articulaţiei genunchiului) sau pentru tratamente ce ar putea fi administrate ambulatoriu şi pentru care internarea nu este necesară (de ex. imagistica de diagnostic)
Nu s-a făcut nicio încercare de cuantificare a economiilor în termeni financiari, însă s-au estimat zilele de spitalizare per pacient care ar putea fi economisite.

De asemenea, este important să menţionăm că nu am examinat costurile decontate individual ale diverselor teste, activităţi de imagistică (precum RMN) şi alte servicii. Ultimul nostru raport abordează subiectul mai vast al identificării preţurilor efective şi al achiziţiei dispozitivelor. În plus, preţurile nu au reprezentat scopul acestei rapide analize a Protocoalelor de Bune Practici, deşi ele reprezintă un aspect esenţial al decontărilor farmaceutice curente descrise mai sus, şi al serviciilor spitaliceşti individuale în contextul tarifului DRG.

Prezentarea generală a metodelor
Procedurile selectate au inclus următoarele. Am exclus procedurile cu complicaţii majore / catastrofice:

· Amigdalectomie 

· Ligaturarea şi striparea venelor 

· Proceduri stomacale, esofagiene şi duodenale 

· Apendicectomie 

· Procedurile de diagnostic hepatobiliar 

· Colecistectomie laparoscopică 

· Artroscopia genunchiului 

· Prostatectomie transuretrală 

· Chiuretaj / histeroscopie de diagnostic 

· Cezariană 

Pentru fiecare procedură selectată, am solicitat informaţii despre: numărul de cazuri, perioada medie de spitalizare (ALOS) şi costurile totale estimate decontate pe DRG. Perioada de colectare a datelor solicitate a fost pentru toate cazurile relevante de DRG între 1 octombrie 2010 şi 31 octombrie 2011.
În evaluarea caracterului corespunzător al activităţii observate, am comparat informaţiile din România cu datele comparabile de rutină preluate de la Serviciul Naţional de Sănătate din Anglia 
. Etalonul pentru cazuistica îngrijirii pacienţilor cu afecţiuni acute din Anglia îl reprezintă Grupele de Resurse pentru Asistenţă Medicală (Healthcare Resource Groups - HRG). Populaţia Angliei este de 52 milioane
.
Pentru a analiza eventualele internări inutile pentru proceduri de imagistică şi de altă natură, am solicitat de asemenea date referitoare la numărul de studii clinice / proceduri de imagistică prin rezonanţă magnetică / tomografii cu emisie de pozitroni / artroscopii / endoscopii pentru pacienţii:

· cu internări elective preluate de un medic care a acordat asistenţă ambulatorie sau asistenţă medicală primară
· care au avut mai puţin de 3 zile de spitalizare
· care au avut indicaţia "admis pentru diagnostic"
Cu toate acestea, aceste date au avut o utilitate limitată fără alte informaţii explicative şi prin urmare nu sunt analizate suplimentar în prezentul raport.
Constatări
Durata medie de spitalizare
Rapoartele anterioare ale Băncii Mondiale au evidenţiat faptul că în sistemul curent de decontare par să existe stimulente ce conduc la perioade de spitalizare excesive, deşi modul de funcţionare a acestora este incert. Într-unul dintre aceste rapoarte, s-a afirmat că aproximativ 15% din pacienţii spitalizaţi din România ar fi putut fi trataţi în regim ambulatoriu. În plus, autorul a atras atenţia că există multe proceduri şi tratamente care sunt recunoscute la nivel internaţional ca fiind adecvate pentru administrare în aceeaşi zi sau în regim ambulatoriu (de ex. amigdalectomia) şi care în prezent sunt administrate în condiţii de spitalizare
. Este important de remarcat că spitalizările pe perioade excesive (şi internările necorespunzătoare) reprezintă o problemă calitativă, nu doar de costuri. Statele europene şi alte state tind să scurteze perioadele de spitalizare
. În plus, se cunoaşte de asemenea că perioada de spitalizare este un factor important de risc pentru infecţiile nosocomiale 
. Infecţiile nosocomiale sunt asimilate unor semnificative costuri evitabile 
.
Am urmărit să completăm observaţiile prezentate în rapoartele anterioare ale Băncii Mondiale şi în alte rapoarte cu o scurtă evaluare a unui eşantion DRG, ce reprezintă circa 7% din totalitatea cazurilor chirurgicale. Tabelul 6 prezintă diferenţele dintre perioadele medii de spitalizare din România comparativ cu ţara de referinţă (Anglia) şi numărul maxim de zile de spitalizare ce ar putea fi economisit. Există câteva diferenţe remarcabile între estimările perioadelor medii de spitalizare din România şi Anglia pentru intervenţii similare. De exemplu, pentru „colecisectomie laparoscopică fără închiderea căii comune fără complicaţii grave sau catastrofice”, perioada medie de spitalizare a fost de 5 zile în România, şi de doar 1,3 zile în Anglia. Pentru colecisectomia laparoscopică sau deschisă cu complicaţii, în Anglia perioada medie de spitalizare creşte la 2,28 zile.
Presupunând că toate procedurile din Tabelul 6 pot fi administrate conform perioadelor de spitalizare estimate prezentate pentru Anglia, zilele totale de spitalizare economisite ar putea fi de maxim 235.694. Presupunând o rată de ocupare a paturilor de spital de 77% (media europeană
) pentru un spital normal cu 600 de paturi, această „economie” echivalează cu potenţiala închidere a cel puţin unui spital. Reţineţi că valorile incluse în tabel reprezintă deconturile totale care ar fi putut fi efectuate conform tarifelor DRG prezente. Totuşi, noi nu avem informaţii privind costurile decontate actuale şi nici valoarea cheltuielilor neprevăzute aferente acestor proceduri.
Conformitatea clinică
Există şi alte aspecte ce se evidenţiază din aceste informaţii, iar măsura în care ele reprezintă diferenţe semnificative de codare şi clasificare este incertă, printre alţi factori. De exemplu, este incert de ce numărul de cazuri de chiuretaj de diagnostic / histeroscopie de diagnostic este aproape dublu faţă de cel din Anglia, o ţară cu o populaţie peste dublul celei din România. În mod similar, numărul procedurilor chirurgicale de varicoză este semnificativ mai mare în România ţinând cont de numărul populaţiei. 

Recomandările NICE privind infertilitatea recomandă ca femeilor să nu li se administreze exclusiv histeroscopia ca parte a investigaţiei iniţiale a problemelor de infertilitate cu excepţia cazului în care există recomandări clinice în acest sens, întrucât nu s-a stabilit eficienţa tratamentului chirurgical al anomaliilor uterine asupra îmbunătăţirii ratelor gravidităţii 
, În cazul sângerărilor menstruale abundente, normele NICE recomandă utilizarea histeroscopiei ca instrument de diagnostic numai atunci când rezultatele ultrasunetelor nu sunt concludente, de exemplu pentru a determina locaţia exactă a unui fibrom sau natura exactă a anomaliei. 

	Tabelul 6,  Proceduri selectate pe baza informaţiilor furnizate de Şcoala Naţională de Sănătate Publică (cazuri DRG în perioada 1 octombrie 2010 - 31  octombrie 2011)

	Informaţii din România
	Informaţii NHS Anglia

	Cod R-DRG 
	Nume R-DRG 
	Nr. de cazuri
	Pondere din totalitatea cazurilor chirurgicale
	Perioada medie de spitalizare – zile 
	Estimarea costurilor totale  (RON)
	Activitate echivalentă Anglia  *
	Nr. de cazuri
	Perioada medie de spitalizare Anglia - zile**
	Diferenţa referitoare la   perioada medie de spitalizare
	Reducere maximă potenţială în nr. zile de spitalizare
	Observaţii privind datele din Anglia 

	D1090
	amigdalectomie şi / sau adenoidectomie 
	17.225 
	1,6%
	3
	10.386.520
	amigdalectomie max. 18 ani cu sau fără complicaţii; peste 19 ani cu sau fără complicaţii 
	Electiv: 32.170

Neelectiv: 2268
	1
	2
	 34.450 
	

	F1200
	ligaturarea şi striparea venelor 
	 5.615 
	0,5%
	5
	5.225.053
	varicoză primară unilaterală / bilaterală cu sau fără complicaţii 
	Electiv: 4.192

Neelectiv: 76
	1
	4
	22.460 
	Perioada medie de spitalizare până la 1,4 zile

	H1062
	colecistectomie laparoscopică fără canal comun închis fără complicaţii grave sau catastrofice 
	13.179 
	1,2%
	5
	15.622.174
	colecistectomie laparoscopică cu spitalizare minim 1 zi  fără complicaţii
	Electiv: 20.535

Neelectiv: 3.041
	1,3
	3,7
	48.762 
	Perioada medie de spitalizare pentru   colecistectomie deschisă sau laparoscopică cu complicaţii  = 2,28 zile

	L1062
	proceduri transuretrale exclusiv prostatectomie fără complicaţii 
	4.057 
	0,4%
	5
	2.978.845
	proceduri endoscopice veziculare; proceduri laparascopice trompă veziculară 
	Electiv: 35.711

Neelectiv:  485
	1
	4
	16.228 
	

	M1022
	prostatectomie transuretrală   fără complicaţii grave sau catastrofice
	2.870 
	0,3%
	8
	3.506.720
	rezecţie  prostată  transuretrală fără complicaţii 
	Electiv: 10,611

Neelectiv: 194
	2,4
	5,6
	16.072 
	Perioada medie de spitalizare până la 2,9 zile (complicaţii medii) şi 4,68 zile (complicaţii majore)

	N1100
	chiuretaj / histeroscopie de diagnostic 
	 9.354 
	0,9%
	2
	 3.806.042
	histeroscopie de  diagnostic
	Electiv: 4507

Neelectiv:  11
	1,1
	0,9
	8.699 
	

	O1012
	naştere prin cezariană   fără complicaţii grave sau catastrofice
	 27.224 
	2,5%
	6
	 60.421.326
	cezariană uterină inferioară planificată
	Electiv:

4.507

Neelectiv: 53.322
	2,7
	3,3
	89.022 
	Perioada medie de spitalizare  în funcţie de internările neelective


În plus, recomandările prevăd ca dilatarea şi chiuretajul să nu fie utilizate ca instrumente de diagnostic, şi în plus să nu fie utilizate ca tratament terapeutic 
.
Managementul venelor varicoase este un subiect controversat, iar practica clinică este caracterizată printr-o diversitate semnificativă. Nu există niciun consens privind indicaţiile optime de trimitere şi tratament. De exemplu, s-a afirmat că finanţarea operaţiei de varicoză nu trebuie oferită pentru:

· Varicoza fără complicaţii şi fără simptome fizice semnificative; 

· Vene reticulare sau telangiectazie
 

În Regatul Unit, managementul conservativ (de ex. recomandări pentru stilul de viaţă, terapia prin compresiune) este utilizat adesea ca tratament primar în contextul asistenţei medicale primare. NICE este în curs de dezvoltare a unor recomandări privind diagnosticarea şi managementul corespunzător al venelor varicoase.

Discuţia de mai sus probabil evidenţiază importanţa elaborării unor recomandări aplicabile, bazate pe dovezi, care contextualizează în mod corespunzător utilizarea tehnologiilor specifice de sănătate pe o direcţie mai vastă de asistenţă. Suntem de părere că în plus faţă de eficienţa clinică, aceste recomandări trebuie să aibă în vedere eficienţa costurilor. 
De asemenea, am remarcat perioade excesive de spitalizare pentru intervenţii de o eficienţă discutabilă (tabelul 7). De exemplu, conform Şcolii Naţionale de Sănătate Publică, au fost internaţi 693 de pacienţi pentru spălarea articulaţiei genunchiului pe o perioadă medie de spitalizare de 5 zile (un total estimat de zile de spitalizare = 3465). Dilatarea şi chiuretajul pentru femei cu vârste de până la 40 de ani au fost asociate unei valori estimate de 18.420 zile de spitalizare (perioada medie de spitalizare este de 3 zile). Întrucât amigdalectomia poate fi considerată drept o procedură relativ ineficientă, cel puţin în Anglia, ea este rezervată pacienţilor care au suferit episoade repetate de amigdalită (minim 5 episoade într-un an), sau o amigdalită suficient de gravă pentru a le afecta viaţa zilnică. 
Important de precizat, nu sugerăm că articolele din tabelul 7 ar trebui incluse în „lista negativă”. Totuşi, aceste constatări sugerează că este necesară o analiză mai atentă a unor intervenţii asociate unor eventuale internări nejustificate, unor perioade excesive de spitalizare, şi eventual unor praguri clinice de intervenţie prea coborâte.
Tabelul 7 - Intervenţii relativ ineficiente bazate pe „Lista Croydon” de proceduri. 

(Sursa: Şcoala Naţională de Sănătate Publică), Perioada: 1 octombrie 2010 - 31 octombrie 2011,
	Intervenţie
	Număr de cazuri
	Perioada medie de spitalizare (zile)
	Zile de spitalizare
	Costuri estimate (RON)

	Dilatare şi chiuretaj – sub 40 ani
	6140
	3
	18.420
	7.908.277

	Timpanostomie 
	130
	3
	390
	80.309

	Spălarea articulaţiei genunchiului 
	693
	5
	3.465
	855.352

	Stimularea coloanei vertebrale 
	5
	8
	40
	19098

	Deget în resort 
	287
	5
	1.435
	412.577


Mai multe “instrumente” în “trusa de scule” - studiu de caz asupra stenturilor farmacoactive
În mod cert nu există un mijloc normativ unic pentru îmbunătăţirea eficienţei şi calităţii în furnizarea asistenţei medicale. Acest lucru este valabil şi pentru gestionarea introducerii şi preluării tehnologiei medicale, indiferent dacă este vorba de un produs sau serviciu farmacologic sau de unul nemedicamentos. Analiza abordărilor întreprinse de trei ţări în domeniul stenturilor farmacoactive poate susţine această idee.

Angioplastia coronară transluminală percutanată este utilizată adesea ca o alternativă la  grefa de bypass arterial coronar (coronary artery bypass grafting - CABG), şi implică frecvent utilizarea stenturilor. Tehnologia stenturilor (tipul şi platforma, inclusiv structura, aliajul utilizat şi grosimea suportului) s-a dezvoltat rapid, iar descoperirile recente vizează reducerea incidenţei restenozei. Întrucât restenoza este corelată cu gradul de inflamare prezent la momentul angioplastiei, aceasta a condus la dezvoltarea aşa numitelor stenturi farmacoactive (Drug-Eluting Stents - DES). Spre deosebire de stenturile metalice simple (Bare Metal Stents - BMS), DES sunt acoperite cu un medicament, de obicei un imunosupresor pentru reducerea inflamaţiei sau un agent antimitotic pentru inhibarea proliferării celulare. 

DES sunt mai scumpe decât echivalentul lor simplu. În 2008, diferenţa de preţ dintre DES şi BMS în cadrul mai multor Autorităţi de Sănătate din Anglia varia între 203 £ şi 615 £. Pe baza informaţiilor empirice, se pare că diferenţa de preţ în România este mai mare, iar utilizarea DES este asociată adesea unor cheltuieli neprevăzute semnificative pentru pacienţi. Dată fiind diferenţa de cost, trebuie să se ridice întrebarea privind eficienţa relativă a DES faţă de BMS pentru anumite grupe de pacienţi, şi dacă superioritatea este suficientă pentru a justifica costurile suplimentare implicate. 

Pe baza datelor furnizate de echipa internaţională NICE 
, aproximativ 23% dintre stenturile coronariene implantate în România în 2011 au fost DES, deşi acest procent a variat de la 0 la 53% în rândul celor 16 unităţi furnizoare care au făcut obiectul studiului. Este dificil să se determine dacă această cifră reflectă nivelul exact de utilizare, şi am remarcat variaţii considerabile între producători. Utilizarea optimă a DES în România va fi influenţată de câţiva factori şi poate diferi foarte mult faţă de această medie.
Utilizând studiile de caz din Anglia, Germania şi Thailanda, vom ilustra diversele metode prin care se asigură un bun raport calitate / preţ din punct de vedere al utilizării DES. Aceste metode implică în mod direct influenţarea preţului decontat pentru DES şi / sau controlul accesului la această tehnologie.
Studiu de caz - Anglia
Prin procesul său de evaluare tehnologică, în 2008, Institutul Naţional de Sănătate şi Excelenţă clinică (National Institute for Health and Clinical Excellence - NICE) a recomandat utilizarea stenturilor farmacoactive
 în intervenţiile coronare percutanate pentru tratamentul afecţiunilor arteriale coronariene, însă doar în condiţii foarte specifice:

· artera de tratat are o dimensiune mai mică de 3 sau leziunea este mai lungă de 15 mm, şi
· diferenţa de preţ dintre stenturile farmacoactive şi stenturile metalice simple nu depăşeşte 300 £. 

Comitetul NICE a remarcat că DES nu conferă beneficii semnificative statistic ratelor mortalităţii sau ale infarctului miocardic faţă de BMS şi că principalul beneficiu al DES a fost scăderea ratelor revascularizării în leziunile şi vasele de sânge vizate comparativ cu BMS. Comitetul a avut acces la un model economic detaliat, ce a permis analiza impactului mai multor parametri cheie, inclusiv a diferenţei de preţ dintre BMS şi DES. Comitetul a concluzionat că DES reprezintă o soluţie profitabilă pentru pacienţii cu vase de sânge mici şi leziuni mai lungi la o diferenţă de preţ de maxim 300 £.

Remarcabil, în Regatul Unit, pe baza datelor disponibile ale ultimului audit, utilizarea DES pare să se fi stabilizat la un nivel care corespunde într-o mare măsură cu nivelele previzibile la implementarea recomandărilor NICE (circa 60% DES), totuşi există încă o mare diferenţă între practicile din Regatul Unit
.
Studiu de caz - Germania
În Germania, preţul unui DES, fixat de companii şi influenţat de forţele pieţei, este de 3-5 ori mai mare decât al unui BMS 
. În 2010, Universitatea München a estimat că anual se cheltuiesc peste 100 milioane Euro pe DES, şi se utilizează 200.000 buc. Costul de achiziţie al produsului lider de piaţă este de circa 650 – 700 euro
. Totuşi, pe baza statisticii germane  oficiale privind procedurile intraspitaliceşti (2009), circa 98% dintre toate stenturile implementate au fost BMS. Cu alte cuvinte, rata de penetrare a DES în sistemul german de sănătate publică este de doar 2% (cel puţin pentru intervenţiile coronare percutanate ale pacienţilor spitalizaţi)
. Spitalele fac subiectul unor restricţii bugetare stricte şi optează pentru versiuni mai ieftine de stent. Acest fapt pare să se datoreze cel puţin parţial caracteristicilor sistemului german DRG (G-DRG). 

Sistemul G-DRG nu face distincţia dintre stenturi folosind DRG unice. Astfel, trebuie urmărite plăţi speciale suplimentare şi extrabugetare care să acopere costurile suplimentare asociate noilor tehnologii stent, cu acces la fonduri ce implică cereri de decont şi eventual negocieri cu fondurile de sănătate. Important, plata G-DRG pentru PCI (intervenţie coronariană percutanată) este concepută astfel încât să includă costul implantării unui stent metalic simplu în cazurile în care implantul este considerat necesar. În DRG nu există nicio menţiune explicită la stenturi, implicându-se că BMS sunt atât de ieftine încât costurile suplimentare aferente lor pot fi ignorate.
 
Studiu de caz - Thailanda
În Thailanda, suportabilitatea tuturor stenturilor (BMS şi DES) este controlată prin intermediul unor licitaţii concurenţiale şi a achiziţionării cu ridicata. 

În Thailanda există trei metode de decontare iar metoda Acoperirii Universale (Universal Coverage - UC) finanţată din impozite umple spaţiile lăsate libere de metoda Asigurării Sociale de Sănătate şi de metoda Serviciilor Civile de Beneficii Medicale. Co-plata iniţială de 30 baht a fost abolită în 2006, ar accesul este acum gratuit. 

Oficiul Naţional pentru Sănătate (National Health Security Office - NHSO) este o organizaţie publică autonomă, care supervizează metoda UC. Această metodă include în planul său de beneficii acoperirea pentru stenturi în tratarea vaselor de sânge arterosclerotice. NHSO este responsabil pentru achiziţionarea stenturilor printr-o licitaţie concurenţială administrată central. Acest proces înseamnă că NHSO asigură nişte preţuri foarte reduse pentru stenturi (atât BMS cât şi DES), pe care le distribuie apoi spitalelor cu care are contracte. 
NHSO operează de asemenea un model logistic de transfer de produs de la producători / distribuitori la utilizatori (sau furnizori de asistenţă medicală) conform sistemului de informaţii de inventar cunoscut sub numele de „Inventar Gestionat de Vânzător” (Vendor Managed Inventory - VMI). Atunci când cantitatea unui anumit medicament sau dispozitiv dintr-un spital scade sub o valoare de prag prestabilită, Organizaţia Guvernamentală Farmaceutică (Government Pharmaceutical Organisation GPO) va furniza automat spitalului medicamentul sau dispozitivul în cantitatea specificată – se elimină necesitatea comenzilor, a acumulării stocurilor din spitale sau implicarea în managementul inventarului. Apoi va fi transmisă o factură de la GPO către NHSO pentru decontare. Această metodă a contribuit de asemenea la realizarea de economii la achiziţia stenturilor coronariene, deşi aceasta a avut un impact mai mic asupra costurilor faţă de licitaţia concurenţială, ofertarea şi achiziţionarea cu ridicata.

Conform secretarului general al NHSO, costurile de decontare pentru dispozitive medicale pentru afecţiuni cardiace în 2008 au fost de 1.235 milioane baht, iar acoperirea stenturilor coronariene a avut cea mai mare pondere din aceste costuri
.
În colaborare GPO, şi conform Asociaţiei de Asigurare Socială ASEAN 
 din care NHSO face parte, în 2010 au fost achiziţionate 16.779 stenturi, şi s-a estimat o economie de aproximativ 396 milioane baht (aproape 10 milioane euro)
. Totuşi, rapoartele din presă au ridicat întrebări legate de calitatea stenturilor achiziţionate 
,
Figura 2 - Mortalitatea determinată de afecţiunile cardiace ischemice (Ischemic Heart Disease - IHD) şi procedurile de revascularizare coronară, 2006, în statele OCDE
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Sursa OCDE, Health at a Glance, 2009

Difuzia noilor tehnologii - Concluzii
Aşa cum am menţionat anterior, nu există un singur instrument care poate fi aplicat individual difuziei noilor tehnologii, inclusiv a dispozitivelor medicale; există mai multe opţiuni care nu sunt neapărat exclusive reciproc. De exemplu, abordările bazate pe evidenţe pot identifica situaţiile clinice corespunzătoare în care poate fi utilizată o tehnologie, iar strategiile centrale de achiziţie pot fi adoptate astfel încât să se obţină cele mai bune preţuri de decontare. Cu alte cuvinte, costul total depinde atât de preţ cât şi de volum. Volumul va fi influenţat de utilizarea recomandărilor şi de impactul prevalenţei / incidenţei afecţiunii; preţul poate fi influenţat prin diverse abordări ale achiziţiei. 

Important, în contextul specific al stenturilor, dovezile sugerează că nu există o relaţie aparentă între numărul de proceduri de revascularizare şi mortalitatea din cauza afecţiunilor cardiace ischemice.

Germania, spre exemplu, pare să fie un caz mai deosebit din punct de vedere al numărului de proceduri efectuate per 100.000 locuitori, şi totuşi ratele deceselor din cauza IHD sunt similare celor din alte state OCDE care întreprind mult mai puţine proceduri de revascularizare. Desigur aceste date trebuie tratate cu atenţie, nu în ultimul rând, parţial din cauza variaţiilor dintre state în sistemele de clasificare şi practicile de înregistrare. 

Nefiind la fel de extremă ca Germania, SUA pare de asemenea să fie un caz mai deosebit conform cifrelor OCDE. S-a susţinut că nivelele ridicate ale utilizării DES în Statele Unite au contribuit la menţinerea stabilităţii ratelor angioplastiei în această ţară din cauza probabilităţii reduse ca pacienţii să necesite o procedură de revascularizare în urma implantării DES
. Cu toate acestea, este posibil ca penetrarea DES în SUA, care este în prezent de peste 80 - 90%, să fi ajuns la nivele de saturaţie ca urmare a preluării controlate
.
Provocări structurale şi reforma viitoare
Această secţiune a raportului subliniază importanţa abordării unor factor structurali mai ampli care afectează eficienţa generală a sistemului, în special în cazul în care aceştia par să submineze eficienţele anticipate prin implementarea oricărei ‘liste negative’.
Susţinerea asistenţei medicale primare
Evoluţiile din politica de sănătate au evidenţiat importanţa serviciilor de asistenţă medicală primară şi serviciilor preventive, deşi în multe ţări cu diferite nivele de venituri, specialiştii încă mai depăşesc cu mult numărul medicilor ‘generalişti’48. Orientarea serviciilor de asistenţă medicală astfel încât acestea să fie furnizate cu preferinţă în contextul asistenţei medicale primare poate determina beneficii semnificative în termeni de eficienţă generală a costurilor. În plus, un sector puternic şi cu bune performanţe al asistenţei medicale primare reprezintă un reper al calităţii în asistenţa medicală
. Măsurile de evaluare indirectă cum ar fi numărul internărilor (care pot fi evitate) pentru diabet necontrolat pot da un indiciu referitor la soliditatea sistemelor de asistenţă medicală primară şi nivelul coordonării şi continuităţii asistenţei.
Monitorizarea şi îmbunătăţirea calităţii şi a rezultatelor din sănătate
Ar trebui să se facă o analiză privind furnizarea de stimulente financiare pentru a încuraja prescrierile eficiente şi furnizarea de asistenţă medicală de înaltă calitate. De asemenea, acest lucru poate de asemenea ajuta la îmbunătăţirea infrastructurii tehnologiei informaţiei şi determina colectarea de date critice în domeniile bolilor de înaltă prioritate. 
S-a notat mai sus că există o subfinanţare relativă a asistenţei medicale primare în comparaţie cu sectorul de asistenţă specialist şi secundar. Mai mult, medicii de familie sunt constrânşi în calitatea lor să practice eficient şi eficace, cel puţin în comparaţie cu practica standard din multe alte ţări. Aceşti factori pot explica în parte exodul relativ ridicat al medicilor care părăsesc ţara şi furnizează stimulente pentru ca persoanele să garanteze remuneraţie suplimentară prin plăţi neoficiale (a se vedea mai jos). Orice reechilibrare a finanţării (şi a responsabilităţilor asistenţei) în sistemul de asistenţă medicală din România ar putea fi însoţită de mecanisme de decontare a furnizorilor care sunt parţial legate de obţinerea unor rezultate performante. Un model posibil pentru un astfel de cadru este Cadrul Calităţii şi Rezultatelor din Marea Britanie (UK Quality şi Outcomes Framework (QOF))
, 
Introdus în 2004 ca parte a Contractului General privind Serviciile Medicale, QOF este o schemă de stimulente voluntare pentru medicii generalişti din Regatul Unit, recompensându-i pentru cât de bine îngrijesc pacienţii . QOF conţine grupe de indicatori, în baza cărora practicile obţin puncte conform nivelului lor reuşită. NICE a fost solicitat să se centreze pe indicatorii clinici şi pentru îmbunătăţirea sănătăţii din QOF, care include un număr de domenii cum ar fi boala coronariană şi hipertensiunea. QOF dă un indiciu referitor la reuşita generală a unei practici printr-un sistem de puncte. Practicile vizează furnizarea unei asistenţe de înaltă calitate într-o varietate de domenii, pentru care obţin puncte. În cuvinte mai simple, cu cât scorul este mai mare, cu atât este mai mare recompensa financiară pentru practică. Plata finală este ajustată pentru a lua în considerare mărimea şi prevalenţa listei aferente practicii. Rezultatele sunt publicate anual.
Un exemplu de un indicator QOF este indicat în Figura 3. Diagrama ilustrează de asemenea procesul amplu pentru dezvoltarea sa.
Figura 3 – Exemplu de un indicator QOF
	Domeniu indicator: Prevenirea secondară a bolii coronariene (infarct miocardic)  

ID Indicator: NM07  (http://www,nice,org,uk/aboutnice/qof/indicators_detail,jsp?summary=13071)
Procentul pacienţilor cu istoric de infarct miocardic din 1 aprilie 2011 trataţi în prezent cu un inhibitor ACE (sau ARB dacă sunt intoleranţi la ACE), aspirină sau o terapie alternativă antiplachetară, blocant beta şi statină (cu excepţia cazului în care este înregistrată o contraindicaţie sau efecte secundare),
Procesul dezvoltării
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Recommendation

« Ambulatory setting; evidence of clinical and cost effectiveness; UK burden
of disease; national policy priority
« Currently not incentivised

«NICE Clinical Guideline CG48 (2007); patients following acute MI should be
offered combination treatment with aspirin, ACE-inhibitor, b-blocker and
statin

« Incremental cost: £514; incremental benefit: 0.049 QALYs; CPQ:£10,816
+Baseline achievement: 11.3%; prevalence: 0.75%
« Costeffective indicator even for double cost of delivery (sensitivity analysis)

«Weighted annual cost of all four combinations: £195.6 per year per patient

« Current cost: £9.2m; estimated cost: £9.5-11.3m; net cost impact: £0.3-2.1m
pa;

« Potential savings: acute MI: £3,500 (uncomplicated); cardiac ICU: £1,045
per day

«The % of patients with a history of MI (from April 2011) currently treated
‘with an ACE inhibitor (or ARB, if intolerant), aspirin, b-blocker and statin
(unless recorded contraindication or side-effects).







Utilizarea oricăror stimulente financiare trebuie analizată cu atenţie şi cu siguranţă nu va fi singurul sau chiar şi principalul instrument pentru a determina eficienţă şi asistenţă de înaltă calitate. Alte iniţiative referitoare la calitate, cum ar fi auditul clinic, îmbunătăţiri ale tehnologiei informaţiei şi crearea de entităţi pentru dezvoltarea de standarde de calitate şi monitorizarea performanţei, este posibil să aibă un efect semnificativ în îmbunătăţirea calităţii asistenţei. Atunci când se dezvoltă indicatori care pot fi utilizaţi pentru a acorda stimulente furnizorilor, este necesar să se analizeze probele care stau la bază, şi astfel funcţia HTA descrisă mai sus va avea un rol important în informarea alegerii indicatorului. Atunci când se analizează impactul unui indicator pentru care există eventual o recompensă financiară asociată, este de asemenea important să se analizeze eficienţa costurilor şi impactul financiar general al stimulentului, pentru a asigura că plăţile suplimentare oferite şi rezultatele estimate sunt calibrate în mod optim. 
Asistenţă secundară / terţiară – finanţare şi rolul DRG
În timp ce se poate susţine că finanţarea sistemului a fost îndreptată către asistenţa secundară şi terţiară, se pare că spitalele sunt cu toate acestea finanţate neadecvat iar decontările pentru activităţile pe care le desfăşoară sunt ineficiente.
Un sistem ‘hibrid’ de finanţare pare a exista referitor la asistenţa spitalicească. Există plăţi (în baza DRG) ajustate pentru o gamă de cazuri din partea CNAS şi în plus, alocări bugetare directe de la guvernele centrale si locale. Mai mult, spitalele pot genera venituri suplimentare prin co-plăţi (pe care au permisiunea de a le păstra) şi prin furnizarea de servicii către sectorul privat. 

Plăţile pe bază de DRG, aşa cum am observat deja, nu surprind nicio evaluare realistă a costurilor serviciilor care sunt furnizate efectiv. Costurile efective decontate la nivelul furnizorilor nu sunt aceleaşi ca DRG corespondente deoarece subvenţionarea suplimentară se poate obţine cu sume provenite din Programele Naţionale în anumite cazuri, şi / sau finanţa de către pacienţi înşişi, cu implicaţii evidente pentru echitate.
În timp ce există modificări în rândul naţiunilor individuale, plăţile spitaliceşti de tip DRG sunt utilizate în întreaga Europă, o reflectare a atractivităţii lor ca instrument al politicii pentru îmbunătăţirea transparenţei privind performanţa furnizorilor, şi ca mecanism pentru alocarea de resurse financiare spitalelor
. Este inutil să mai precizăm că implementarea unui astfel de cadru într-o ţară individuală trebuie să fie realizată cu atenţie. Punctele slabe în modul de implementare a DRG în România au fost evidenţiate de alţii
. România a trecut printr-o tranziţie de la un sistem de DRG la altul în decurs de câţiva ani şi din cauza datelor inadecvate referitoare la costurile spitaliceşti efective, a fost necesar să se utilizeze ponderi de costuri importate din sistemul de DRG australian. Codificarea eronată (cu intenţie sau altfel) combinată cu omisiunea neadecvată din partea plătitorilor şi alte probleme legate de monitorizare au însemnat că beneficiile introducerii acestor plăţi bazate pe gama de cazuri au fost minime şi eventual chiar contraproductive. Prevalenţa ridicată a plăţilor neoficiale formează problema, şi exacerbează şi mai mult orice practică coruptă
.
În timp ce implementarea DRG în România a început cu proiecte pilot în 1996, planificarea mai eficientă ar fi permis dezvoltarea de ponderi de costuri locale robuste şi a unei faze mai bine proiectate de introducere neutră a bugetului, pentru a proteja stabilitatea financiară a furnizorilor. În Germania, de exemplu, spitalele ar putea să-şi clasifice în mod voluntar pacienţii în DRG în 2003 (acest lucru a devenit obligatoriu în 2004), dar li s-au oferit stimulente pentru acest lucru prin posibilitatea de a negocia bugete mai mari.  Iniţial, plata DRG s-a bazat pe ratele de bază specifice ale spitalelor, dar între 2005 şi 2010, ratele de bază ale furnizorilor au fost ajustate gradual către ratele de bază de la nivel de stat. Până în anul 2015, se estimează că ratele de bază la nivel de stat vor converge către un nivel naţional
. În Ungaria s-a adoptat o abordare similară
.
Există în mod clar o nevoie urgentă de redezvoltare semnificativă a sistemului DRG în România, introducând expertiza internaţională după cum este necesar (A se vedea secţiunea ‘Următoarele măsuri’). Trebuie pus accent special pe obţinerea de date sigure, pe costurile spitaliceşti, în primă instanţă, dar şi pe măsurile legate de calitate (a se vedea mai jos). Acest lucru poate fi combinat cu politici suplimentare care au scopul de a modifica comportamentul furnizorilor, prin aplicarea de penalizări eficiente pentru abaterile de la practica recomandată. Mai mult, sunt necesare ajustări de preţuri pentru a încuraja durata redusă a internării în cazul în care acest lucru este adecvat din punct de vedere clinic, după cum s-a discutat în analiza noastră rapidă a rezultatelor procedurilor chirurgicale selectate. 

Ni s-au adus la cunoştinţă în timpul proiectului de asistenţă reforme propuse pentru sistemul de sănătate din România care se bazează pe modelul asigurărilor sociale din Olanda şi reformele sale structurale din anii 2005/6 ca paradigma lor principală şi care au scopul de a face ca furnizarea serviciilor să fie mai ‘condiţionată de cerere’. În Olanda, asigurătorii concurenţi oferă decontări spitalelor în baza unei game de cazuri, cunoscute ca sistemul de Combinare a Diagnosticului şi Tratamentului (DBC) 55. Toate DBC sunt delegate la două liste: la Lista A preţurile sunt stabilite la nivel naţional şi reflectă volumul de producţie mai degrabă decât calitatea, în timp ce produsele din Lista B sunt variabile şi în baza negocierilor dintre spitale şi asigurători, intenţia fiind de a încuraja finanţarea care este mai aliniată la aspectele legate de calitatea serviciilor furnizate.
  Guvernul olandez caută să creeze un sistem de finanţare care este în mare parte bazat pe DBC din Lista B. Cu toate acestea, asigurătorii din sistemul de sănătate olandez nu concurează în prezent în baza calităţii. Într-adevăr, “singurele aspecte care au impact asupra modului în care asigurătorii se pot diferenţia unii de alţii sunt (i) îmbunătăţirea accesibilităţii la spitale, (ii) serviciul pe care aceştia îl furnizează şi, în mod specific, (iii) costurile legate de o primă mai scăzută şi/sau co-plăţi”
.
Indiferent de natura fiscală a reformelor din România, plăţile pe bază de caz este posibil să fie mecanismul central pentru decontările acordate spitalelor. După cum se poate vedea din exemplul olandez, menţinerea şi îmbunătăţirea calităţii asistenţei vor fi de asemenea importante, iar stimulentele vor trebui să fie dezvoltate pentru a face faţă consecinţelor neintenţionate ale DRGs / DBCs, de ex. prin corelarea explicită a plăţilor în baza DRG cu anumite măsuri referitoare la calitate (în baza rezultatelor referitoare la proces şi sănătate). Ajustările la plăţile spitaliceşti individuale se pot face la nivel local în baza realizării unui pachet de obiective şi indicatori de îmbunătăţire a calităţii conveniţi între asigurător şi furnizor. Un exemplu este cadrul de plăţi ‘Commissioning for Quality and Innovation’ (CQUIN) (Dedicare pentru Calitate şi Inovaţie - CQUIN) din Anglia
, Cadrul CQUIN subliniază de asemenea importanţa elaborării unor linii directoare bazate pe dovezi, întrucât acest cadru se va utiliza pentru a implementa Standardele de Calitate elaborate de NICE. În timp ce sunt dificil de evaluat, datele referitoare la calitatea asistenţei sunt esenţiale, iar spitalele ar putea fi obligate să furnizeze astfel de informaţii. În Anglia, furnizorilor de servicii NHS li se solicită să publice o Declaraţie anuală referitoare la Calitate către public privind calitatea serviciilor pe care le furnizează. În Germania, există de asemenea o publicare obligatorie a rapoartelor de calitate.
Anglia a introdus de asemenea aşa-zisele ‘tarife referitoare la cele mai bune practici’ care intenţionează să încurajeze şi să recompenseze practica medicală considerată a fi ‘de calitate superioară’, astfel abandonând preţurile bazate pe costurile medii. Preţurile pentru cele mai bune practici au fost introduse în 2010/11 pentru cataractă, îndepărtarea vezicii biliare (colecistectomie), asistenţă în caz de infarct acut, şi fractura de fragilitate la şold. În cazul colecistectomiei, de exemplu, tariful intenţionează să încurajeze utilizarea tehnicilor laparoscopice în chirurgia de o zi dacă situaţia clinică permite
.
Angajamentul faţă de iniţiativele din sănătatea publică
Alţi autori au observat că sistemul de sănătate actual acordă o importanţă neadecvată prevenirii îmbolnăvirii şi detectării la timp a bolilor, subliniind, de exemplu, nivele îngrijorătoare ale cancerului cervical în România
. Prevenirea bolilor necomunicabile (NCD) pare a fi de asemenea insuficient abordată. Banca Mondială a recomandat anterior eficientizarea programelor naţionale de sănătate pentru a îmbunătăţi prevenirea NCD şi a cancerului cervical precum şi controlul bolilor infecţioase.
Intervenţiile din domeniul sănătăţii publice pot fi eficiente din punctul de vedere al costurilor
 şi pot realiza beneficii care sunt observabile chiar pe termen relativ scurt. Un bun exemplu în acest sens este controlul tutunului. O analiză Cochrane recentă privind eficienţa interdicţiilor de fumat a observat că existau dovezi constante că respectivele intervenţii duc la reducerea spitalizărilor pentru incidente cardiace
 – şi că un impact care are consecinţe semnificative atât asupra sănătăţii cât şi financiare poate avea loc în termen de un an de la interdicţie
.
În timp ce autorităţile din România au introdus interdicţii de fumat într-un număr de clădiri, inclusiv în clădiri din domeniul asistenţei medicale, educaţiei precum şi în clădiri guvernamentale, acestea nu sunt întotdeauna aplicate, şi nici restricţiile nu sunt evidente în alte spaţii publice importante cum ar fi baruri şi birouri private. Mai mult, conformitatea cu legislaţia a fost adesea nesatisfăcătoare
. Prevalenţa fumatului estimată de OMS, standardizată pe vârstă, în rândul celor care au minim 15 ani (2009) a fost de 35% pentru  fumat în mod curent şi 29% pentru fumat pe timp de zi. Cu toate acestea, doar în rândul bărbaţilor, aceste cifre se ridică la 46% şi respectiv 39%
. O provocare cheie în domeniul sănătăţii publice o reprezintă asigurarea unei implementări locale în ciuda altor cerinţe foarte presante privind resursele disponibile.
Referitor la alte tipuri de ghiduri elaborate de NICE, rezultatul Institutului privind sănătatea publică este susţinut de instrumente şi alte mecanisme de calcul al preţurilor pentru a ajuta la planificarea implementării şi de asemenea la construirea unui ‘dosar comercial’ pentru  investiţiile în activităţi de prevenire
. Acestea susţin instrumente care pot fi descărcate de pe site-ul NICE website şi ar putea fi adaptate contextului din România sub rezerva disponibilităţii datelor locale (a se vedea mai jos).
Angajament politic faţă de abordările bazate pe dovezi 
Pe plan internaţional, există un interes crescând referitor la, şi un angajament politic faţă de, utilizarea HTA în luarea deciziilor privind asistenţa medicală, de exemplu, ministerele sănătăţii din 53 de ţări, la Conferinţa Europeană Ministerială a OMS privind Sistemele de Sănătate (iunie 2008) au adoptat Carta de la Tallinn: Sisteme de Sănătate pentru Sănătate şi Bunăstare
 care a observat că:

“Susţinerea cercetării referitoare la politica şi sistemele de sănătate şi utilizarea etică şi eficientă a inovaţiilor în tehnologia medicală şi produsele farmaceutice sunt relevante pentru toate ţările; evaluarea tehnologiilor medicale ar trebui să fie utilizată pentru a susţine luarea mai informată a deciziilor.”
Este recunoscut faptul că HTA este cu toate acestea un factor important în luarea deciziilor; în mod clar, mai există şi alte date importante care contribuie la proces. Cu toate acestea, HTA şi alte abordări bazate pe dovezi pot susţine procesele mai transparente şi ‘raţionale’ de luare a deciziilor atât timp cât există o voinţă politică internă de a utiliza constatările acesteia într-un mod credibil. Dacă HTA are o susţinere slabă din punct de vedere politic şi tehnic, există riscul ca luarea deciziilor ‘bazate pe probe’ să fie subminată şi discreditată
.
Guvernul din România a indicat un angajament privind utilizarea “dovezilor ştiinţifice” în timpul luării deciziilor, în propunerile sale recente de reformare a sistemului de sănătate. Este esenţial faptul că acest angajament rămâne şi este păstrat în orice lege viitoare a reformei.
Următoarele măsuri
Produse farmaceutice
Îmbunătăţirea proceselor de listare
În Raportul 2, am analizat procesele existente de stabilire a listei de medicamente şi am identificat mai multe probleme. De mare interes au fost observaţiile noastre că criteriile pentru recomandările pozitive (sau negative) nu sunt descrise în mod clar, iar deciziile  par să se bazeze în mare măsură pe analize efectuate de către specialiştii clinici (specialişti pe subiectul respectiv), desemnaţi de către Comisiile de Specialitate relevante, şi ale căror conflicte de interese, dacă există, nu sunt declarate la momentul analizei. În absenţa informaţiilor de la alţi experţi clinici (mai ales non-specialişti) şi non-clinici această structură va tinde în mod natural să favorizeze listarea de noi medicamente; într-adevăr, am fost informaţi că cel mai probabil 2% din cereri sunt respinse. De asemenea am observat că, în timp ce o analiză economică cu o anume descriere trebuie să fie prezentată cu fiecare cerere, aceasta nu este supusă analizei în cadrul procesului de listare, şi în acest sens pare a reprezenta ceva mai mult decât o formalitate. În plus, nu este necesară analiza impactului asupra bugetului, şi nici nu este efectuată în cadrul Ministerului Sănătăţii. Ca urmare nu există nicio analiză, implicită sau explicită, a preţului, a eficienţei costurilor, a impactului bugetar total sau a costului de oportunitate pentru sistemul de sănătate de care să se ţină seama sau care să influenţeze într-adevăr recomandarea. Prin urmare,  rolul Comisiei Naţionale de Transparenţă în procesul de luare a deciziilor, altul decât aprobarea recomandării(lor) specialiştilor clinici, este neclar.
 

În acest scop, importanţa unui angajament clar faţă de stabilirea unor procese independente, bazate pe probe, referitoare la raportul calitate / preţ, decizionale de susţinere a alocării resurselor în sănătate este esenţială. Toate recomandările care urmează sunt bazate pe acest angajament fundamental. Am observat anterior că un angajament faţă de abordări bazate pe probe a fost prevestit în proiectul analizat al Legii Cadru. 
Proces independent, transparent, ştiinţific: Rolul, alcătuirea şi domeniul Comisiei de Transparenţă (CNT)
 ar trebui analizate cu titlu de urgenţă pentru a crea un proces mai deschis, consultativ, independent şi riguros din punct de vedere ştiinţific; pentru a introduce eficienţa comparativă şi eficienţa costurilor ca şi componente cheie în procesul de luare a deciziilor; pentru a îmbunătăţi claritatea şi transparenţa deciziilor şi a introduce criterii explicite privind luarea deciziilor, şi pentru a face posibil ca părţile interesate să se facă ascultate şi pentru a facilita o mai bună înţelegere a raţiunii deciziilor şi meritelor relative ale diferitelor terapii în rândul medicilor.
Alcătuirea: Alcătuirea CNT ar trebui să fie extinsă pentru a include o gamă largă de experţi clinici, inclusiv cel puţin un practicant de asistenţă medicală primară, un epidemiolog / biostatistician, un reprezentant al practicii farmaceutice şi reprezentanţi ai consumatorilor. Cel puţin un economist în domeniul sănătăţii cu aptitudini şi experienţă în evaluarea economică din sectorul de sănătate ar trebui să fie de asemenea implicat în procesul de luare a deciziilor ca membru al CNT. Până când procesele pot fi elaborate pentru a efectuarea riguroasă a HTA, cel puţin un membru al Comisiei trebuie să aibă aptitudinile necesare pentru a analiza orice eficienţă a costurilor şi evaluări ale impactului asupra bugetului prezentate de companiile care sponsorizează.
Guvernanţă: Acordurile referitoare la guvernanţă ar trebui să asigure independenţa Comisiei faţă de guvern, Ministerul Sănătăţii, CNAS şi influenţa din sectorul de activitate. Ar trebui să fie necesare declaraţii referitoare la interese atât anual cât şi la fiecare şedinţă de la fiecare membru al Comisiei. Dacă apar orice conflicte de interese, eventuale sau efective, acestea ar trebui arbitrate cu atenţie pentru a evita orice posibilitate de părtinire, reală sau percepută.
Criteriile privind luarea deciziilor: Ar trebui să se clarifice rolul şi domeniul Comisiei şi să fie promulgate criterii specifice privind luarea deciziilor. Domeniul Comisiei ar trebui să menţioneze în mod specific că aceasta ar trebui să ia în considerare eficienţa comparativă, eficienţa comparativă a costurilor / raportul calitate / preţ şi impactul asupra bugetului în deliberările sale.  Ghidurile pentru întocmirea prezentării şi evaluarea datelor clinice, epidemiologice, economice şi financiare ar trebui elaborate pentru a îndruma atât solicitanţii cât şi revizorii, şi pentru a promova rigoarea ştiinţifică, metode şi ghiduri ar trebui elaborate cu participarea părţilor interesate. 

Caracter atotcuprinzător: Procesul ar trebui să accentueze caracterul atotcuprinzător, furnizând oportunităţi pentru ca toate părţile  relevante să aibă o contribuţie adecvată la proces – “părerea mea, nu voia mea”. În plus, reprezentanţii consumatorilor ar trebui să fie incluşi în Comisie pentru ca părţile interesate din comunitate să se facă auzite. 

Transparenţă: Pentru a asigura transparenţa, deliberările Comisiei ar trebui să fie documentate, iar raţiunea, motivele şi baza ştiinţifică ale fiecărei decizii să fie făcute publice la momentul deciziei. Acest lucru va facilita analiza atentă a procesului şi va îmbunătăţi acceptarea publică şi profesionistă a deciziilor şi a meritelor relative ale diferitelor terapii.
Oportunitate: Oportunitatea proceselor poate fi îmbunătăţită prin introducerea unor perioade specificate în avans pentru luarea deciziilor care asigură că tehnologiile cu valoare ridicată nu sunt întârziate inutil până să ajungă la pacienţi, permiţând totodată oportunităţi adecvate pentru analiza dovezilor. 
Până când se poate stabili un cadru sau o entitate HTA pe deplin dezvoltate şi competente, ar trebui să se introducă un proces simplu interimar de HTA de facto. Unde se aplică procesul HTA de facto, indicaţiile subvenţionate şi condiţiile de listare ar trebui să le reflecte pe cele care se aplică în ţara în care s-a efectuat HTA.
În timp ce procesele CNT ar putea fi uşor modificate pentru a include această măsură referitoare la HTA de facto, în opinia noastră, cerinţa actuală pentru luarea deciziilor în termen de 90 de zile este nerezonabilă şi va necesita să fie extinsă în viitor astfel încât să permită o perioadă adecvată pentru efectuarea HTA. Directiva UE relevantă permite o perioadă de 90 de zile pentru orice determinare de preţuri şi până la încă 90 de zile pentru deciziile de decontare
 – acest termen maxim de 180 de zile ar putea fi pus la dispoziţia procesului, deşi în timp este posibil să fie redus.
Implementarea evaluării HTA de facto 

Seiter (2007)
 a propus utilizarea unui tablou de bord (“scorecard”) ca modalitate pentru evaluarea rapidă a medicamentelor noi, în lipsa capacităţii de a realiza o HTA completă.  Seiter a propus drept criterii importante pentru luarea unei decizii în România măsura în care un medicament a fost acceptat sau nu pentru decontare în alte ţări europene şi măsura în care a fost decontat. Metoda propusă de către Seiter a fost, mai exact, următoarea:

“…selectaţi cinci ţări care folosesc un anumit tip de evaluare farmaco-economică ca mijloc pentru a lua o decizie în privinţa decontării şi acordaţi două puncte pentru fiecare ţară care asigură cel mai ridicat nivel de decontare la nivel naţional, un punct pentru fiecare ţară care asigură un nivel limitat de decontare şi niciun punct pentru ţările care nu oferă decontare. Este posibil să fie necesar ca această evaluare să fie realizată separat pentru fiecare indicaţie în cazul în care există mai multe indicaţii pentru un medicament. Tabloul de bord poate fi completat ulterior cu anumiţi parametri care pot fi evaluaţi prin consens pentru România în mod specific, precum:

· Boala are o importanţă ridicată pentru sănătatea publică în România 

· Tratamentul nou nu este mai costisitor decât tratamentele standard actuale din România 

· Tratamentul nou prezintă avantaje clinice clare faţă de tratamentele vechi, îmbunătăţind într-o manieră semnificativă şi relevantă bunăstarea, funcţionarea sau speranţa de viaţă a pacientului 

· Tratamentul nou poate fi aplicat conform bunelor practici din sistemul sanitar din România (instrumente de diagnosticare disponibile, instrumente de control disponibile.) 

· Administrarea în afara indicaţiilor terapeutice poate fi limitată cu uşurinţă 

Pentru fiecare dintre aceşti parametri, pentru fiecare răspuns pozitiv clar se acordă două puncte, pentru răspunsurile negative nu se acordă niciun punct, iar pentru răspunsurile intermediare se acordă un singur punct.”

Modelul de tablou de bord al lui Seiter este prezentat mai jos.  

 Figura 4: Tabloul de bord al lui Seiter pentru o HTA rapidă73
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Assessment of bifanulepil for the treatment of acute ischemic stroke within the first 60
minutes
e« (Description of the drug, mechanism of action, claims by manufacturer, comparable
treatments if any, price per treatment in comparison with current treatment if
available)
* (Documents used for the neutral assessment)
« Decisions by other European authorities:

o Netherlands: no reimbursement Score 0
o UK: restricted reimbursement, pre-approval 1
o Sweden: restricted reimbursement, pre-approval 1
o Portugal: restricted reimbursement, only 5 hospitals 1
o France: unrestricted reimbursement 2

« Additional parameters:
o Public health priority: medium 1
Cost compared to current treatment: much higher 0
Clear clinical advantage for patient: yes in 10-20% of cases 1
Delivery of treatment possible in Romania: yes
Containment of out-of-label use: medium difficult” 1
Total score: 10 out of 20
(* 60 minute limit for application would be hard to control)
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Această abordare este limitată prin faptul că nu ia în considerare pe deplin influenţa costurilor (şi prin urmare eficienţa costurilor) sau impactul bugetar al deciziilor de listare din alte jurisdicţii (sau, în această privinţă, disponibilitatea terapiilor alternative), şi că informaţiile privind stabilirea preţurilor sunt limitate în anumite jurisdicţii.  Metoda tabloului de bord poate fi, însă, un instrument util pentru prioritizare, deşi poate fi limitată ca bază pentru procesul de luare a deciziilor. 

În prezent, procesul de listare presupune ca un produs să fie decontat pe o perioadă de cel puţin 12 luni în (cel puţin) 3 alte ţări europene. Ca măsură intermediară, o abordare alternativă ar putea consta în modelarea unui proces HTA de facto în legătură cu o singură jurisdicţie pentru care sunt disponibile detalii privind stabilirea preţurilor şi evaluarea HTA.  Listarea ar trebui propusă doar în acest context şi conform condiţiilor în care este decontat produsul în ţara de referinţă, iar eficienţa costurilor nu ar trebui asumată la un preţ mai ridicat decât raportul dintre PPP (paritatea puterii de cumpărare) ajustat în funcţie de PIB pe cap de locuitor în România şi PPP ajustat în funcţie de PIB pe cap de locuitor în ţara de referinţă. 

Stabilirea preţului ţintă ar fi determinată apoi prin calcularea raportului, după cum urmează:

   Figura 5: Calcularea preţului în urma evaluării HTA de facto
        Preţul în România =   Preţul din ţara A X  PPP ajustat în funcţie de PIB pe cap de locuitor, în România 
                                                               PPP ajustat în funcţie de PIB pe cap de locuitor, în ţara de referinţă

În plus, pentru toate medicamentele propuse în vederea listării ar trebui efectuată o evaluare detaliată a impactului bugetar pe baza estimării datelor epidemiologice din România. Acesta ar putea fi inclusă în procesul NTC actual şi ar necesita doar resurse suplimentare modeste şi respectarea termenelor, conform Figurii 6. 

         Figura 6: Procesul NTC modificat
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Asistenţa tehnică în ceea ce priveşte a) revizuirea proceselor NTC, b) realizarea şi implementarea procesului HTA de facto şi c) întocmirea unei analize a impactului bugetar poate fi pusă la dispoziţie de către NICE, dacă se solicită acest lucru.

Revizuirea listei existente
Se recomandă cu tărie o revizuire mai temeinică a listei de medicamente. Pentru început, propunem revizuirea principalelor 300 de produse în funcţie de volum şi valoare, cu o revizuire mai amănunţită a aspectelor legate de stabilirea preţurilor şi co-plată. Acest lucru ar implica o evaluare a HTA de facto, o revizuire a politicii de stabilire a preţurilor şi ar putea cuprinde, de asemenea, medicamentele în curs de includere pe listă.  Ar putea fi realizată, de asemenea, o revizuire a modului de includere a medicamentelor pe sub-lista din listă, deoarece motivul care stă la baza includerii medicamentelor pe diferite sub-liste nu pare a fi consecvent.
Abordarea anomaliilor de preţ
Ar putea fi acordată asistenţă pentru efectuarea unei revizuiri mai detaliate a politicii de stabilire a preţurilor în vederea determinării motivelor care stau la baza unor anomalii pe care le-am identificat în legătură cu stabilirea preţurilor şi pentru modelarea efectelor unora dintre măsurile de remediere propuse pentru a susţine un proces informat de luare a deciziilor.

Reconfigurarea contribuţiilor pacienţilor
Pe lângă revizuirea listei şi a stabilirii preţurilor, considerăm că este absolut necesară o revizuire a structurii contribuţiilor pacienţilor. Mecanismele actuale sunt foarte inechitabile, implicând pentru pacienţi costuri neprevăzute şi inutile la un nivel semnificativ. Datorită unei colectări mai bune a datelor, ar fi posibilă modelarea utilizării şi costurilor şi conceperea unei structuri a co-plăţilor care să fie mai echitabilă şi la un nivel mai rezonabil pentru pacienţi, rămânând, în acelaşi timp, neutră din punct de vedere al costurilor.

Alte produse şi servicii pentru asistenţă medicală
Aplicarea unui cadru pentru identificarea practicilor ineficiente
Înainte ca HTA să fie introdusă oficial, ar putea fi instituit un proces intermediar.  Acest proces intermediar s-ar concentra asupra colectării de informaţii privind practicile ineficiente sau potenţial ineficiente şi asupra excluderii sau limitării explicite a anumitor servicii de natură nemedicamentoasă din pachetul de beneficii.

Pe baza aşa-numitei ‘Liste Croydon’
 , în tabelul 8 este prezentat cadrul propus pentru identificarea rapidă a practicilor ineficiente. Acesta poate fi folosit şi pentru a sta la baza criteriilor decizionale în privinţa produselor farmaceutice.

Este important ca utilizatorii acestui cadru să documenteze excepţiile corespunzătoare într-o manieră transparentă. De exemplu, subvenţionarea unei operaţii estetice necesare în urma unui accident rutier sau altor traume majore ar putea fi o practică adecvată.

Colectarea datelor adecvate este necesară în principal pentru susţinerea procesului de luare a deciziilor în acest cadru, deşi pot fi consultate HTA şi ghiduri publicate în alte ţări. De exemplu, o sursă de informaţii privind recomandările legate de acţiunile interzise, organizată pe teme clinice, este disponibilă pe site-ul internet al NICE
. Acestea sunt practici clinice care ar trebui eliminate definitiv sau care nu ar trebui folosite în mod obişnuit, luând în considerare dovezile care indică faptul că, în medie, practica nu este benefică sau lipsa de dovezi care să susţină utilizarea în continuare. Baza de date cu acţiuni ‘interzise’ contextualizează recomandarea iniţială, corelând-o cu ghidul relevant sau alte forme de îndrumări puse la dispoziţie de NICE. 

 Tabelul  8: Cadru pentru identificarea rapidă a unei practici ineficiente 
	Dovezi

· Excluderea intervenţiilor (relativ) ineficiente / nesigure, precum spălături articulare la nivelul genunchiului

· Eficienţă nedovedită, de exemplu brahiterapia pentru cancerul de prostată 

· Subvenţionarea unui medicament trebuie să se limiteze la indicaţiile pentru care a fost acordată autorizaţia de punere pe piaţă.

Caracterul adecvat

· Intervenţii ‘neadecvate’ – în această categorie ar putea fi incluse, de exemplu, majoritatea procedurilor ‘cosmetice’ 

Restricţii bazate pe gradul de severitate / contextul clinic
· Limitarea la intervenţiile severe, respectiv eficiente, cu un raport echilibrat beneficiu / risc în cazurile uşoare, de exemplu proteze / refacere chirurgicală pentru şold, genunchi şi articulaţii 
· Intervenţii eficiente în cadrul cărora ar trebui încercate mai întâi alternativele eficiente din punct de vedere al costurilor, cu excepţia situaţiilor în care există contraindicaţii (de ex. metotrexat sau DMARD (medicamente antireumatice de modificare a bolii) înainte de medicamentele biologice în artrita reumatoidă)

Altele

· Medicamente care ar putea fi excluse din cadrul decontării (de ex. paracetamolul disponibil fără prescripţie medicală)

· Elemente acoperite de alte scheme (de ex. programe naţionale)


De exemplu, baza de date cuprinde următoarea menţiune:

“Spălăturile articulare la nivelul genunchiului prin intervenţie artroscopică nu ar trebui folosite ca tratament pentru osteoartrită întrucât beneficiul pe termen scurt sau lung nu poate fi dovedit clinic.”

Un alt exemplu:

“Tomografia computerizată (CT) pelviană nu este recomandată la bărbaţii cu risc redus sau mediu de cancer de prostată localizat.”

Aceste informaţii pot fi accesate şi folosite imediat de către factorii decizionali din România pentru a contribui la orice reformă privind pachetul de beneficii.
Analiza DRG
După cum am subliniat mai devreme, este absolut obligatorie iniţierea, oarecum urgentă, a unui proces de analiză a DRG existente. Aceasta ar putea fi facilitată prin sprijin extern constând în expertiza corespunzătoare. 

Analizele trebuie să includă costurile efective din România, precum şi durata medie a  spitalizării pentru grupurile de servicii, precum şi toate aspectele relevante ale asistenţei. Obiectivul ar trebui să fie obţinerea şi includerea treptată a tuturor costurilor fixe şi variabile, inclusiv salarii, costuri de investiţii, costurile departamentelor de urgenţă, precum şi costul produselor farmaceutice şi altor tehnologii medicale, de tipul stent-uri şi proteze. Fără a ţine seama de provocările metodologice, prin includerea tuturor costurilor probabile va fi posibilă asigurarea unei finanţări adecvate şi reducerea în acest mod a plăţilor neoficiale şi a transferului costurilor către pacienţi. Colectarea corespunzătoare a datelor reprezintă o condiţie de bază pentru acest proces.

De asemenea, trebuie conceput un program de revizie şi recalibrare regulată care va contribui la identificarea factorilor ce determină costurile şi a oportunităţilor pentru obţinerea unei eficienţe sporite.
Gestionarea stabilirii preţurilor la dispozitivele medicale 
Trebuie întocmită o listă completă a preţurilor pentru dispozitive medicale, dispozitive de diagnosticare in vitro (IVD) şi consumabile; acest lucru ar contribui la identificarea anomaliilor în ceea ce priveşte stabilirea preţurilor şi la facilitarea comparaţiilor cu preţurile din alte state membre ale Uniunii Europene.
 Într-o primă etapă, ar putea fi derulat un studiu privind spitalele şi furnizorii principali în vederea stabilirii preţurilor (şi a modificării preţurilor) la produsele esenţiale (cost unitar ridicat şi/sau cheltuieli mari).  După stabilirea unui program de selectare a produselor esenţiale, ar putea fi stabilite preţurile-plafon folosind aceste date, iar spitalele ar putea negocia ulterior alte discount-uri direct cu furnizorii. 

În acelaşi timp, ar trebui să se acorde atenţie introducerii unei taxe intermediare de recuperare pentru dispozitivele medicale, cel puţin până în momentul în care se ajunge la un nivel mai ridicat de claritate în privinţa stabilirii preţurilor, şi introducerii de procese HTA adecvate pentru dispozitive. Taxa de recuperare ar trebui aplicată ca procent din valoarea totală a vânzărilor.  Ar putea fi stabilite plafoane corespunzătoare pentru venitul total (spre deosebire de ceea ce se rambursează în mod oficial), folosind o estimare a preţului unitar şi a utilizării preconizate, cu un procent al vânzărilor care să depăşească această estimare a “taxei de recuperare”. Pe lângă asigurarea unui control bugetar sporit, acest lucru ar contribui la reducerea numărului de cazuri raportate de stabilire ilicită a preţurilor şi astfel la reducerea transferului costurilor către pacienţi şi familiile lor.  
Dezvoltarea HTA în România
În opinia noastră, evaluarea completă a tehnologiilor medicale (HTA) ar trebui introdusă pentru medicamentele noi şi ulterior pentru alte tehnologii şi servicii medicale ca obiectiv specific pe termen mediu şi lung (2-5 ani). Cu o populaţie similară cu cea a Australiei, România are capacitatea de a dezvolta în timp expertiza locală necesară. 

În mod clar, un aspect esenţial îl reprezintă nevoia de dezvoltare a capacităţii pentru o sintetizare şi revizuire independentă a dovezilor. Construirea capacităţii HTA reprezintă un element esenţial în cadrul acestui proces, iar sprijinul extern poate fi folosit pentru dezvoltarea competenţelor în rândul profesioniştilor din domeniul medical şi al formatorilor (vezi mai jos). Nu este necesară instituirea unei entităţi sau agenţii HTA unice, ci mai degrabă este necesară concentrarea asupra funcţiei HTA - prin dezvoltarea corespunzătoare a competenţelor - şi asupra introducerii explicite şi transparente a HTA în procesul de luare a deciziilor privind alocarea resurselor. 

Cu timpul, funcţia HTA ar trebui extinsă pentru a cuprinde o gamă largă de tehnologii precum diagnosticarea şi intervenţiile chirurgicale, pe lângă produsele farmaceutice. 

În plus, ghidurile şi protocoalele bazate pe dovezi care se concentrează asupra căilor terapeutice pot reprezenta o abordare utilă care să fundamenteze utilizarea medicamentelor şi a serviciilor de natură nemedicamentoasă. Totuşi, aceste ghiduri trebuie să aibă în vedere eficienţa costurilor şi să fie actualizate pentru a include rezultatele oricăror procese HTA.

Ghidurile de practică clinică şi căile terapeutice, împreună cu evaluarea ţintită a tehnologiilor medicale, pot sta la baza deciziilor de stabilire a preţurilor şi de listare, iar pe termen lung,  pot contribui la îmbunătăţirea calităţii şi eficienţei serviciilor. Cu toate acestea, necesită un fundament legal corespunzător şi o reglementare adecvată.  Pentru ca rezultatele HTA sau ale procesului de elaborare a ghidurilor să fie aplicate în mod eficient, actorii cheie din sistem, precum CNAS şi MS, trebuie implicaţi în stabilirea priorităţilor şi mecanismelor de monitorizare a adoptării şi impactului şi, de asemenea, trebuie să se angajeze să acţioneze în concordanţă cu rezultatele acestor evaluări bazate pe dovezi.
Îmbunătăţirea achiziţiei şi furnizării
Implementarea cu succes a oricăreia dintre reformele recomandate în acest document care îşi propune să stabilească o corelare mai bună între nivelurile de decontare şi evaluarea „valorii” pe bază de dovezi depinde parţial de existenţa unor lanţuri de achiziţie şi furnizare care să funcţioneze corespunzător, atât pentru produsele farmaceutice, cât şi pentru cele nefarmaceutice. După cum am detaliat mai devreme în acest document, introducerea unor procese centralizate de licitaţie competitivă poate contribui la asigurarea unor preţuri mai bune, ofertanţilor câştigători cerându-li-se să pună la dispoziţie garanţii pentru furnizare. În plus, neregulile din interiorul lanţului de distribuţie angro (a medicamentelor), cauzate parţial de întârzierile semnificative în ceea ce priveşte primirea plăţilor, descurajează promovarea medicamentelor generice şi stimulează exporturile paralele
,
. Dincolo de rolul acestui proiect de asistenţă tehnică, identificarea mecanismelor pentru abordarea acestor probleme importante ar avea un impact semnificativ asupra asigurării accesului la medicamente şi alte tehnologii medicale, la un nivel rezonabil al preţurilor.
Abordarea corupţiei şi plăţilor neoficiale 
O preocupare semnificativă în rândul factorilor decizionali din România o reprezintă dimensiunea corupţiei în sectorul sanitar şi utilizarea intensă a “plăţilor neoficiale” la toate nivelurile îngrijirii sanitare –  pornind de la plăţi modeste şi ajungând la pretinsele cazuri majore de dare de mită către angajaţii din domeniul medical
. Această situaţie este generată, într-o oarecare măsură, de salariile reduse ale profesioniştilor din domeniul sănătăţii din România, comparativ cu alte ţări, ceea ce determină, de asemenea, pierderea anuală a unui număr ridicat de medici şi alţi profesionişti din domeniul sănătăţii care părăsesc ţara
. Situaţia existentă pare să reflecte, de asemenea, o lipsă de încredere în capacitatea sistemului de a prioritiza şi distribui echitabil serviciile de asistenţă medicală şi de a menţine standarde adecvate. În lucrarea citată de Transparency International (2006), plăţile neoficiale din România ar putea reprezenta chiar 41 la sută din totalul cheltuielilor neprevăzute.82 

Elaborarea unei strategii pentru abordarea problemei plăţilor neoficiale, precum şi asumarea unui angajament clar pentru implementarea acesteia sunt absolut esenţiale. O abordare posibilă ar fi formularea oficială a unei astfel de strategii şi elaborarea unor scheme corespunzătoare de derogare. În mod cert, pe baza propunerilor incluse în proiectul de lege cadru (din decembrie 2011), aceasta pare a fi opţiunea preferată, deşi abordarea descrisă constă în mare măsură, se pare, în încurajarea încheierii unor asigurări suplimentare în vederea extinderii unui pachet de beneficii de bază relativ limitat. Nu este deloc clar dacă această abordare va reduce în realitate nivelul plăţilor neoficiale, dat fiind faptul că această practică a continuat chiar şi după introducerea modelului actual de asigurări sociale. Într-adevăr, oamenii ar prefera, cel puţin pe termen scurt, să recurgă direct la plăţile neoficiale pentru a-şi asigura servicii suplimentare şi s-ar putea să nu fie dispuşi să plătească pentru încheierea unei asigurări suplimentare private. În plus, este posibil ca plăţile neoficiale să fie oferite şi/sau solicitate în continuare chiar şi atunci când va exista o asigurare medicală suplimentară, subminând şi mai mult obiectivul de atingere a echităţii.  

Campaniile de informare publică au un rol clar de reducere, la nivel mai amplu, a cheltuielilor neprevăzute. Acestea pot fi folosite, de exemplu, pentru a creşte nivelul de conştientizare a disponibilităţii unor alternative generice la produsele de marcă, la un nivel de co-plată mai redus. De asemenea, ar putea fi folosite pentru a încuraja consumatorii să caute informaţii privind riscurile, beneficiile şi costurile tratamentelor propuse şi soluţiilor alternative. Cu toate acestea, campaniile de informare publică vor avea un impact limitat dacă nu sunt însoţite de mecanisme eficiente de audit, ale cărui rezultate ar putea determina publicarea datelor privind analizele comparative şi performanţa. În plus, considerăm că eforturile de schimbare a comportamentului consumatorului trebuie însoţite de mesaje adresate celor care solicită plăţi suplimentare şi de sancţiuni pentru aceştia. În prezent, nu există nicio măsură de descurajare a solicitării sau acceptării plăţilor neoficiale; prin urmare, este necesară aplicarea unui proces corespunzător de monitorizare şi reglementare adresat furnizorilor de asistenţă medicală în cazul în care aceştia continuă practici de acest fel.
Alt suport tehnic
Construirea capacităţii HTA în România
În prezent, România dispune de o capacitate foarte limitată pentru efectuarea unei evaluări formale a tehnologiilor medicale. Construirea masei critice este un proces de durată, însă prin utilizarea unui model de tipul “formarea formatorului” pentru crearea unui grup de persoane foarte instruite şi prin asigurarea capacităţii acestuia de a relaţiona eficient cu persoane şi organizaţii relevante atât din România, cât şi din străinătate, capacitatea locală poate fi dezvoltată în doar câţiva ani.

În opinia noastră – şi reflectând modelul folosit în mai multe ţări cu care avem o experienţă directă – este important ca necesarul de competenţe să nu fie concentrat într-o singură organizaţie sau entitate, ci să fie distribuit la nivelul mai multor medii academice şi cvasi-academice, precum şi în interiorul guvernului. Acest lucru va facilita extinderea bazei de competenţe.

În acest scop, recomandăm cu tărie organizarea în România a unuia sau mai multor ateliere intensive de formare cu caracter practic, cu durata de 10-14 zile, pe parcursul anului 2012. Având un număr maxim de 20 de participanţi, atelierul (atelierele) ar acoperi toate aspectele legate de evaluarea tehnologiilor medicale şi s-ar concentra asupra dezvoltării unui set fundamental de competenţe practice pentru viitorii profesionişti în domeniul HTA. 

Putem, de asemenea, să oferim asistenţă pentru elaborarea unei programe pentru studii superioare în domeniul HTA, dacă se doreşte acest lucru.
Nevoi legate de date şi informaţii 
Colectarea unor date standard şi solide este esenţială pentru monitorizarea şi îmbunătăţirea calităţii asistenţei medicale, indiferent de tipul sistemului medical. În plus, mecanismele de colectare a datelor trebuie să se bazeze pe nevoile factorilor decizionali de la toate nivelurile sistemului medical. 

Trebuie instituite sisteme de informaţii pentru susţinerea dezvoltării HTA şi DRG. De asemenea, aceste sisteme vor fi esenţiale pentru elaborarea indicatorilor de calitate. Trebuie creată o bază de date naţională în cadrul căreia să fie colectate date privind costurile unitare medii şi utilizarea produselor, serviciilor şi procedurilor atât la nivel individual, cât şi de către DRG, aceasta putând fi folosită, la rândul său, pentru stabilirea nivelurilor de plată. Această bază de date ar trebui să fie actualizată anual. 

De asemenea, este important ca datele să fie colectate (şi codificate în mod corespunzător) pentru a permite factorilor decizionali şi cercetătorilor să coreleze activităţile şi cheltuielile cu diagnosticele şi indicaţiile terapeutice individuale. Această corelare a datelor, de exemplu, va fi esenţială pentru estimarea costurilor şi economiilor realizate în urma modificărilor în privinţa accesului la anumite servicii. De asemenea, va permite comparaţii între spitale pentru evaluarea schimbărilor în privinţa practicilor şi cheltuielilor. 

Luând asistenţa spitalicească drept exemplu, ar putea fi elaborat un depozit de date care să conţină detalii privind toate spitalizările din unităţile sanitare din România. Aceste date ar putea cuprinde:

· informaţii clinice despre diagnostice (codificate conform Clasificării internaţionale a maladiilor, de exemplu) şi operaţii

· informaţii despre pacient, precum grupa de vârstă, sexul şi originea etnică 

· date menţionate care să susţină analiza rezultatelor, măsurarea calităţii şi analiza cheltuielilor din punct de vedere demografic 

· informaţii administrative, precum  durata aşteptării şi data spitalizării 

· informaţii geografice privind locaţia în care a fost tratat pacientul şi zona în care locuieşte acesta.

Accesul la registre detaliate ar trebui să fie strict controlat pentru a evita identificarea pacienţilor individuali. Ar trebui să existe, de asemenea, restricţii în ceea ce priveşte natura rezumatelor agregate disponibile pentru cercetători şi factorii decizionali. 

Pe lângă datele naţionale relevante şi credibile privind costurile, informaţiile epidemiologice de bază (care includ, în mod ideal, datele privind antecedentele în legătură cu boala) reprezintă o condiţie prealabilă a procesului de luare a deciziilor şi a evaluării tehnologiilor medicale. În plus, există o tendinţă din ce în ce mai pronunţată de utilizare regulată a Măsurătorilor rezultatelor raportate de către pacient (Patient Reported Outcome Measures - PROM)
. PROM se axează pe măsurarea calităţii din perspectiva pacientului şi pot include instrumente standard pentru evaluarea calităţii vieţii din punct de vedere al sănătăţii, aspect esenţial pentru atingerea unei eficienţe relevante a costurilor în România. 

Pentru a contribui la dezvoltarea unui sistem complet de colectare a datelor, recomandăm organizarea unui atelier la care să participe cele mai importante părţi interesate în vederea explorării, identificării şi obţinerii unui consens în ceea ce priveşte prioritizarea informaţiilor necesare, structurilor şi mecanismelor de colectare a datelor.
Anexa A -   Termeni de referinţă
Denumirea proiectului: Asistenţă tehnică pentru întocmirea propunerilor privind pachetul de bază de servicii medicale de care vor beneficia persoanele asigurate prin sistemul public de asigurări de sănătate

Tip acord: acord cu plata unei sume forfetare 

Metoda de selecţie: selecţie dintr-o sursă unică 

Durata acordului: 20 Septembrie – 10 Decembrie 2011 

I. Considerente generale 

1. Între ianuarie şi martie 2011, Banca Mondială a efectuat o analiză funcţională a sectorului de sănătate din România. Din constatările şi concluziile acestui raport, rezultă că sistemul este caracterizat de un nivel ridicat de fragmentare, ineficienţă şi de reglementare inadecvată. Raportul arată că furnizorii de asistenţă medicală primară se ocupă de un procent mult mai mic de cazuri decât cel aşteptat, că există un număr excesiv de paturi în spitale şi că există o lipsă acută de facilităţi eficiente de diagnostic şi tratament ambulatoriu pentru pacienţi. O altă concluzie este că există o lipsă de ghiduri, protocoale clinice şi metode de îngrijire necesare pentru a defini standardele în domeniul medical. În plus, pachetul de beneficii actual nu a fost conceput pe baza unei evaluări cuprinzătoare a nevoilor de îngrijire a sănătăţii sau pe o evaluare a serviciilor medicale bazată pe dovezi. În structura acestui pachet de bază, se regăseşte o tendinţă de a reflecta un amestec de modele istorice şi tradiţionale, care sunt completate ad-hoc, fără o evaluare rezonabilă economică şi financiară, cu servicii suplimentare noi şi în cea mai mare parte costisitoare.

2. Direcţiile strategice ale sistemului medical din România au fost formulate într-o serie de documente strategice, cum ar fi Raportul Comisiei Prezidenţiale pentru 2008. În ceea ce priveşte eficientizarea pachetului de beneficii şi reechilibrarea serviciilor în favoarea celor nespitaliceşti, direcţia politicilor publice a fost sintetizată în Strategia Naţională de Raţionalizare a Spitalelor pentru 2011-2012, aprobată prin Hotărârea Guvernului nr. 303/2011. Aceasta descrie pe scurt componentele cheie ale strategiei: asigurarea de finanţare durabilă şi remodelarea cererii de servicii de sănătate. O definire mai clară a pachetului de servicii de îngrijire a sănătăţii raţional şi a schemelor adecvate şi eficiente pentru prestarea acestor servicii sunt esenţiale pentru atingerea acestor obiective.

3. Persoanele care plătesc asigurări de sănătate şi alte categorii de asiguraţi în temeiul legii (copii, pensionari şi grupuri sociale specifice) au dreptul de a beneficia de servicii medicale, aşa cum sunt acestea definite şi stabilite de legislaţia în vigoare. Principalul instrument legislativ este Legea nr. 95/2006, care stabileşte cadrul general de reglementare şi de furnizare de servicii de sănătate publică. Cu toate acestea, o definiţie mai importantă a pachetului de bază poate fi găsită în Acordul-cadru, care stabileşte periodic cerinţele pentru furnizarea de asistenţă medicală în cadrul sistemului de asigurări sociale de sănătate, elaborat de către Fondul Naţional Unic de Asigurări de Sănătate (FNUAS), cu acordul şi acceptul formal al Ministerului Sănătăţii. Înainte de finalizarea acestor norme, FNUAS efectuează consultări extinse cu diverse părţi interesate.

4. Măsurile referitoare la finanţarea şi operarea sistemului trebuie să vizeze asigurarea unui echilibru între venituri şi cheltuieli, în scopul de a elimina sursele generatoare de datorii în sistemul de sănătate. Este cunoscut faptul că România nu a fost capabilă în trecut, nu este capabilă în prezent şi că nu va putea nici în viitorul apropiat să sprijine pachetul curent de beneficii vaste moştenit din era comunistă. Atât populaţia cât şi conducerea sunt conştienţi de faptul că acesta a existat şi că există doar la nivel declarativ, realitatea demonstrând că eşecul de a aloca resursele necesare necesită raţionalizarea ad-hoc a acestui pachet, care se resimt permanent în apariţia, intermitentă sau nu, de deficite în aprovizionarea cu medicamente şi materiale sanitare în unităţile sanitare şi farmacii, în imposibilitatea de a furniza investigaţii paraclinice specifice la nivelul cererii în spitale sau pe bază de ambulatoriu, în salarii neatractive pentru personalul medical şi într-un deficit în creştere al forţei de muncă înalt calificată sau cu calificări medii, în cadrul sistemului. Acesta este exact motivul pentru care o delimitare clară a serviciilor care pot fi furnizate de sistemul public în actualul context economic şi financiar, precum şi introducerea unei eficienţe tehnice şi de alocare în utilizarea pachetului de bază, vor avea rolul de a restabili echilibrul între dispoziţiile formale şi realitate şi, mai mult decât atât, vor sublinia în mod clar segmentele în care serviciile medicale pot fi acoperite de asigurări de sănătate complementare, permiţând astfel dezvoltarea asigurărilor private de sănătate. În viitor, eficienţa noului pachet de bază nu va fi dată de excluderea serviciilor, ci de definirea modului raţional şi a cerinţelor conform cărora vor fi prestate serviciile.

5. Ministerul Sănătăţii a dezvoltat şi continuă să publice ghiduri clinice orientative cu ajutorul comisiilor specializate şi al organismelor profesionale, în diverse domenii de patologie. Cu toate că este necesar ca acestea să fie implementate sub forma unor protocoale locale de practică medicală, un sistem de verificare nu este implementat pentru a se asigura că acestea sunt elaborate şi adaptate în funcţie de competenţele fiecărei instituţii şi că sunt utilizate. FNUAS nu solicită dovada utilizării protocoalelor de practică medicală când încheie acorduri cu furnizorii de servicii medicale.     

6. Activităţile de consultare anterioare efectuate de către experţii Băncii Mondiale au sugerat că o modalitate utilă şi eficientă de a iniţia procesul de definire a pachetului de bază ar fi aceea de a începe o colaborare cu experţi internaţionali pentru studiul de fezabilitate şi stabilirea duratei şi costurilor necesare pentru a sprijini dezvoltarea cuprinzătoare şi revizuirea acestui pachet pe baza ghidurilor clinice şi a protocoalelor de practică medicală.

7. Propunerea Băncii Mondiale de a defini pachetul de bază plecând de la dezvoltarea şi implementarea ghidurilor clinice şi a protocoalelor de practică medicală este corectă din punct de vedere conceptual, însă elaborarea acestora, care a început deja, pentru un număr suficient de tipuri de afecţiuni nu poate fi un proces cu rezultate imediate. Tocmai din acest motiv, în paralel cu iniţierea acestui proces laborios care poate defini un pachet de servicii medicale adaptat realităţilor din România numai pe termen mediu şi lung, Ministerul Sănătăţii îşi propune să dezvolte până la sfârşitul anului 2011, o versiune a acestui pachet de servicii medicale, revizuit pe baza unor experienţe similare ale ţărilor învecinate şi adaptat la situaţia prezentă din ţara noastră, prin intermediul unui proiect de asistenţă tehnică finanţat prin programele Băncii Mondiale.   

8. Scopul acestor termeni de referinţă de mai jos este de a prezenta ceea ce poate fi realizat în mod realist între lunile septembrie şi decembrie 2011, cu privire la îmbunătăţirea proceselor şi a metodelor de includere şi conţinutul pachetului de bază de asigurări de sănătate în România. Acesta prezintă activităţile propuse la nivel înalt; termenele; un set de cerinţe de informaţii, critic pentru finalizarea acestor activităţi în cadrul termenelor propuse; excepţii explicite de la activităţile importante care nu pot fi efectuate de consultanţi conform prezentului acord.    

II. Sarcini şi responsabilităţi specifice 

Sub îndrumarea Comitetului Director al proiectului, înfiinţat prin ordinul Ministrului Sănătăţii şi în colaborare cu Ministerul Sănătăţii şi FNUAS, Consultantul va îndeplini următoarele sarcini: 

· Va efectua o analiză rapidă a procesului / proceselor actual(e) în vederea stabilirii pachetului de bază de asigurări de sănătate, incluzând listele cu produsele farmaceutice şi serviciile medicale;

· Va elabora recomandări pe baza cărora se va putea acţiona, în vederea consolidării acestor procese şi va propune termene şi părţi responsabile cu luarea măsurilor, având în vedere eforturile actuale de revizuire a proceselor prin ghiduri şi parcursuri clinice. Recomandările pot include:

· aspecte metodologice ale procesului cum ar fi perfecţionarea criteriilor de includere / excludere din / în pachetul de asigurări de sănătate; cerinţe de evaluare a impactului bugetar al produselor şi serviciilor propuse şi analiza comparativă internaţională a deciziilor altei agenţii

· aspecte procedurale şi de administrare a proceselor, cum ar fi gestionarea conflictelor de interese, identificarea părţilor interesate şi scheme de consultare, procese de revizuire şi transparenţa procesului decizional.

· Va revizui lista actuală de servicii şi tehnologii furnizate atât oficial (« pe hârtie ») cât şi cele utilizate efectiv (în activitatea zilnică). 

· Va efectua recomandări, bazate pe o justificare explicită şi un set de criterii, pentru întocmirea unei liste negative de servicii şi tehnologii, în vederea examinării de către autorităţi pe termen scurt. Acest lucru va fi un proces accelerat, începând cu ceea ce este oferit în prezent (oficial şi în realitate) şi aplicarea unei abordări specifice pentru eventuala scoatere de pe listă sau continuarea includerii, care fac obiectul modificării preţului sau condiţiilor modificate de includere a serviciilor şi a tehnologiilor selectate. În acest scop, consultantul va asigura:

· criteriile de selectare a candidaţilor pentru aceste revizuiri specifice (de ex. buget total şi/sau utilizare şi/sau costuri unitare; analiza comparativă internaţională; variaţiile geografice sau legate de timp şi ratele de creştere);

· un proces pentru analiză accelerată (de ex. bazat pe existenţa unor mecanisme de Evaluare a Tehnologiei Medicale cuprinzătoare (Health Technology Assessment - HTA) şi decontare ulterioară în altă parte în lume; criterii de scoatere de pe listă);

· categoriile pentru listele negative, care pot include eliminarea de grupuri de servicii de nivel înalt sau de intervenţii specifice pentru indicaţii specifice şi subgrupe de populaţie. De asemenea, atunci când este vorba de tehnologii, lista negativă poate include clase de tehnologii sau politicile de cele mai bune practici privind produsele farmaceutice generale (de exemplu: medicamente generice vs. medicamente de marcă), sau medicamente specifice; 

· O estimare, sub rezerva furnizării informaţiilor locale (a se vedea mai jos), a impactului bugetar total şi a eventualelor economii din implementarea listei negative, sub forma unui procent din bugetul total, precum şi costul de oportunitate al punerii la dispoziţie al celorlalte servicii (furnizate în prezent numai unei părţi din populaţie sau deloc) la o scară mai mare, în cadrul aceluiaşi pachet bugetar; 

· Activităţi de consolidare a capacităţii de durată scurtă, atât tehnice cât şi administrative, pentru un grup mic de experţi şi oficiali din cadrul Fondului de Asigurări de Sănătate şi din Minister, în scopul de a îmbunătăţi şi de a susţine un proces HTA specific în România pe termen mai lung. Aceste activităţi de consolidare a capacităţilor vor include instruiri practice pe durata acestui proiect şi un curs de introducere scurt, specific, de elaborare a politicilor bazate pe dovezi;

· O propunere scurtă privind paşii următori – incluzând sugestiile cu privire la elaborarea listelor pozitive bazate pe recomandări (în măsura în care acest lucru este posibil / dezirabil). Aceasta se va baza pe alte surse de informaţii, cum ar fi datele privind utilizarea şi costurile, însoţite de termene posibile şi cerinţe privind datele / capacităţile. Propunerea poate sublinia, de asemenea, alte posibile instrumente care ar trebui să fie luate în considerare în cadrul procesului, cum ar fi plata şi structurile de finanţare.

III. Metoda de predare: 

•
Analiză în cadrul biroului a documentelor oficiale ale autorităţilor din România şi a rapoartelor internaţionale şi a literaturii de specialitate 

•
Analize cantitative, inclusiv stabilirea valorilor de referinţă şi a implicărilor bugetare ale modificărilor propuse, pe baza datelor furnizate de echipa din România 

•
Instruire practică şi analize naţionale incluzând deplasări în regiune (dacă este cazul) pentru a întâlni părţile interesate şi pentru a prelua datele (în total 3 deplasări în România) 

•
Interviuri şi focus-grupuri cu principalele părţi interesate 

•
Workshop la nivel înalt pentru prezentarea rezultatelor (metode şi conţinutul listei negative) şi pentru a primi reacţiile

IV. Livrabile şi termene:

•
Scurtă prezentare a metodelor, a proceselor şi a conţinutului actual al pachetului de bază până în 10 octombrie 2011.

•
Metode şi procese pentru întocmirea listei negative până la 20 octombrie 2011. 

•
Propunerea de listă negativă până la 10 octombrie 2011.

•
Următorii paşi şi recomandări până la 10 decembrie 2011. 

V. Activităţi care nu sunt reglementate de prezentul acord: 

•
schemele de finanţare la nivel macro sau structurile de plată pentru tehnologii şi servicii. Consultantul nu va include analize actuariale, altele decât cele pentru stabilirea potenţialului de economisire dată fiind valoarea de referinţă, şi întotdeauna sub rezerva punerii la dispoziţie a datelor relevante şi corespunzătoare de către colegii români. Consultantul va lucra în cadrul fluxurilor de finanţare actuale pentru pachetul de asigurare

•
atenţie specifică pentru orice probleme legate de reglementarea produsului.

VI. Domeniul de aplicare al proiectului 
Proiectul se va derula între 20 septembrie 2011 şi 10 decembrie 2011 şi va necesita 100 de zile-om de lucru, inclusiv timpul necesar pentru pregătire, deplasări pe teren şi activităţi de monitorizare. Proiectul va presupune misiuni în România, inclusiv deplasări în afara Bucureştiului. Acestea vor fi stabilite în prealabil de Comitetul Director şi consultant. 
Programul detaliat al proiectului va fi stabilit în urma misiunii de evaluare.

VII. Calificări profesionale 
Compania de consultanţă va pune la dispoziţie cel puţin doi experţi având următoarele calificări: 
(a) Educaţie: studii aprofundate în domeniile corespunzătoare, cum ar fi medicina, managementul medical sau sănătate publică, 
(b) Experienţă profesională relevantă: experienţă vastă în definirea, dezvoltarea şi consolidarea pachetelor de beneficii în sistemul de sănătate şi în stabilirea legăturilor cu mecanismele de finanţare;
(c) Calificările-cheie vor include: abilităţi excelente de comunicare verbală şi scrisă şi de prezentare în limba Engleză;
(d) Experienţa în sprijinirea procesului de definire a pachetelor de bază în alte ţări cu o situaţie similară cu cea a României este de dorit pentru cel puţin unul dintre experţi. 
VIII. Metodă de plată 
Consultantul va fi plătit conform graficului de plăţi precizat în contract, pe baza rapoartelor furnizate de consultant şi aprobate de Comitetul Director.

IX. Informaţii care trebuie furnizate de client 
· conţinutul şi costul total al pachetului actual, tipul şi volumul / costul excepţiilor;
· bugetul anual al fondului de asigurări;
· date epidemiologice de referinţă şi date demografice pe clase de beneficiari;

· date privind veniturile şi cheltuielile FNUASS;

· costuri unitare individuale pentru servicii şi tehnologii (intervenţii medicamentoase şi nemedicamentoase); 

· pragurile privind trimiterile de la schemele primare la cele secundare şi terţiare; date privind furnizarea de servicii de ambulatoriu faţă de cele de spitalizare, dacă este posibil, precum şi informaţii mai detaliate cu privire la eventualele trimiteri inutile şi costisitoare 

· volume de utilizare şi indicaţii pentru procedurile de intervenţie / operaţii / diagnosticare / patologie; 

· volume de utilizare, cost total şi indicaţii pentru intervenţiile farmaceutice, defalcate pe clase de beneficiari;

· date cu privire la co-plăţile pacienţilor pentru serviciile de spitalizare versus serviciile de ambulatoriu, pentru toate intervenţiile, tehnologiile şi produsele. 
Anexa B

Revizuirea rapidă a Cadrului politicii şi de reglementare pentru Managementul Farmaceutic în România – Sumar executiv şi recomandări 
Ruth Lopert, Universitatea George Washington 

Mai 2011

România are un procentaj relativ mare şi în creştere rapidă al cheltuielilor în domeniul medical reprezentat de medicamente. Piaţa farmaceutică din România a fost evaluată la  1.68 miliarde de Euro în 2008, o creştere de 7% faţă de anul precedent, însă acest domeniu a realizat o creştere de 19% în 2006. Cheltuielile în domeniul farmaceutic sunt în creştere mai rapidă decât PIB-ul, şi depăşesc creşterile de cheltuieli în alte sectoare de ale sistemului de îngrijire a sănătăţii.
Un procent substanţial din fondurile puse la dispoziţia Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate (CNAS) este alocat medicamentelor (20,7% în 2011), ceea ce este peste media OCDE. Acestea fiind spuse, amploarea globală a cheltuielilor cu medicamentele nu este mare în comparaţie cu alte ţări cu o avuţie naţională similară. Totuşi amploarea creşterii cheltuielilor, în special pe medicamente mai noi şi mai costisitoare, împreună cu natura şi costul a ceea ce este decontat, reprezintă probleme de interes material.  

Elaborarea prezentului raport s-a bazat pe informaţiile adunate în timpul unei misiuni de două săptămâni în România, la sfârşitul lunii martie / începutul lunii aprilie 2011, cu informaţii suplimentare culese din diverse surse secundare. Întâlnirile şi interviurile au fost organizate pentru a colecta punctele de vedere ale părţilor interesate implicate în producţia farmaceutică, distribuţia, consumul de produse farmaceutice, reglementările din domeniul farmaceutic şi decontarea medicamentelor în România, în ceea ce priveşte problemele actuale de politică în domeniul farmaceutic. Discuţiile au fost structurate în jurul întrebărilor deschise iar părţile interesate au fost invitate să identifice principalele domenii de interes, precum şi priorităţile şi mecanismele posibile de schimbare a politicii. Deşi nu a fost posibilă organizarea de întâlniri cu toate părţile interesate relevante, în timpul disponibil, cele care au avut loc au inclus:

· Ministerul Sănătăţii Publice;

· Secretarul de stat pentru Sănătate Publică;

· Agenţia Naţională a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM);

· Casa Naţională de Asigurări de Sănătate (CNAS)

· Colegiul Farmaciştilor din România; 

· Coaliţia Organizaţiilor Pacienţilor cu Afecţiuni Cronice (COPAC) şi alte grupuri de pacienţi;

· Asociaţia Producătorilor de Medicamente Generice din România (APMGR)

· Asociaţia Română a Producătorilor Internaţionali de Medicamente (ARPIM);

· Camera de Comerţ a Americii în România (AMCHAM);

· Şcoala Naţională de Sănătate Publică, Management & Perfecţionare în domeniul sanitar; şi
· Administratorii de spitale şi medici – medici de medicină generală şi specialişti de ambulatoriu şi din spitale.

Din interviuri şi prezentări se evidenţiază rapid o imagine a unui cadru de politici privind medicamentele, în care există o interacţiune complexă a diferitelor elemente slab integrate. Unele dintre instrumentele politice existente sunt în cel mai rău caz contraproductive şi în cel mai bun caz extrem de complexe, producând incertitudine şi lipsă de încredere în rândul părţilor interesate. Ca rezultat, deşi cheltuiala generală cu medicamentele pe cap de locuitor în România nu este mare, se înregistrează o creştere rapidă fără îmbunătăţiri vizibile în rezultatele privind sănătatea, şi în detrimentul egalităţii populaţiei.
O gamă variată de posibile opţiuni de politică pot fi luate în considerare pentru a răspunde preocupărilor exprimate de diversele părţi interesate din cadrul sistemului, pentru a îmbunătăţi procesul decizional, pentru a spori raportul calitate-preţ, pentru a susţine o mai mare eficienţă şi promptitudine în distribuţie şi plată şi pentru a reduce volumul plăţilor informale (care subminează accesibilitatea pentru consumatori) şi al stimulentelor pentru export paralel (care creează un deficit de medicamente esenţiale). Iniţiativele de a aborda atât instrumentele de partea ofertei cât şi pe cele de partea cererii sunt necesare pentru a tempera cheltuielile din domeniul farmaceutic şi pentru a îmbunătăţi raportul calitate-preţ, în acelaşi timp promovând egalitatea şi sprijinind accesul sporit şi accesibil la medicamente esenţiale eficiente din punct de vedere al costurilor.

Cu toate acestea, se subînţelege că implementarea multora dintre aceste instrumente de politică va necesita timp şi resurse şi, mai presus de toate, voinţă politică fermă. Există, de asemenea, o serie de constrângeri care reies din schemele politice din alte părţi ale sistemului medical. Fără abordarea acestora din urmă, măsura în care modificările în reglementările din domeniul farmaceutic şi politicile pot atinge obiectivele-cheie va fi restrânsă. Mai mult decât atât, în timp ce România rămâne fără o politică naţională fundamentală privind medicamentele, diversele componente ale reglementării şi politicii din domeniul farmaceutic vor rămâne slab integrate, restrângând opţiunile de a spori echitatea, eficienţa, accesibilitatea şi accesul corespunzător.

Mai jos este un rezumat al elementelor şi problemelor-cheie care sunt discutate în detaliu în cadrul prezentului raport. 
Cadru reglementar: Aderarea României la Uniunea Europeană şi participarea în cadrul Acordului nCADREAC a facilitat stabilirea standardelor UE privind reglementarea medicamentelor. Totuşi, industria raportează întârzieri substanţiale în reaprobări şi variaţii pentru medicamentele aprobate anterior conform legislaţiei din România ca urmare a subfinanţării ANMDM şi a exodului recent al personalului cu experienţă. De asemenea agenţia are capacitate limitată privind activităţile de conformitate şi de punere în aplicare. 

Stabilirea preţurilor şi decontare: În prezent există un sistem complex de stabilire a preţurilor şi de decontare. Acesta a fost supus unor modificări ample şi repetate în ultimii ani în încercarea de a îmbunătăţi controlul costurilor. Acestea au fost intercalate cu (şi, în general, subminate de) adăugiri motivate politic la Lista de decontare, care au avut loc aparent fără luarea în considerare a capacităţii sistemului de a finanţa medicamentele în cauză. Formula de decontare este formată din trei sub-liste cu diferite niveluri de co-asigurare. Procesele prin care medicamentele sunt adăugate pe listă par a fi netransparente, inconsistent şi foarte puţin bazate pe dovezi. Se aduc numai argumente indirecte cu privire la eficienţa din punct de vedere al costurilor şi nu există nicio evaluare a impactului asupra bugetului. Medicamente care sunt adăugate pe Lista de decontare în cea mai mare parte nu se limitează la indicaţii specifice, populaţii de pacienţi sau scheme de tratament, şi de obicei cantităţile nu sunt acoperite. În plus, o serie de medicamente apar ca fiind decontate pentru boli care se află în afara indicaţiilor înregistrate. Utilizarea preţurilor de referinţă externe creează stimulente pentru exportul paralel (estimat la 20% pentru unele medicamente), şi contribuie la deficite în aprovizionarea internă.
Accesibilitate şi Disponibilitate: Structura contribuţiilor pacientului - stabilite la niveluri diferite de co-asigurare, mai degrabă decât ca şi coplăţi fixe - este regresivă şi creează incertitudine în rândul pacienţilor, şi în plus nu există plase de siguranţă sau prevederi "stop-loss" pentru a proteja persoanele faţă de costurile neprevăzute catastrofale.  Aparent sunt stabilite limite arbitrare pe numărul de elemente decontate pe care un pacient le poate primi în cursul unei luni, penalizând astfel bolnavii cronici cu co-morbiditate, care sunt cel mai puţin probabil de a fi capabili să îşi permită medicamente necompensate. Stabilirea lunară a bugetului se efectuează la nivel de casă de asigurări de sănătate judeţeană şi odată ce fondurile alocate sunt cheltuite pentru o anumită lună, farmaciile pot continua să elibereze medicamente, dar nu vor fi decontate. Există neîncredere generală privind calitatea şi siguranţa medicamentelor generice, o perspectivă care nu este descurajată de sectorul iniţiator. În ciuda obligativităţii de prescriere de INN şi a substituţiei legale la farmacie, penetrarea medicamentelor generice este scăzută atât ca volum şi ca valoare şi a scăzut în ultimii ani. Medicamentele noi sunt puternic promovate medicilor şi obligativitatea de prescriere de INN este uşor de eludat. Un procent semnificativ de reţete sunt eliberate pentru produse care nu sunt la preţul de referinţă sau de etalon, crescând astfel costurile neprevăzute pentru pacienţi. Acest lucru poate cauzat de disponibilitatea limitată a produselor cu preţuri de referinţă, de influenţa farmacistului, de preferinţa pentru anumite mărci a pacienţilor şi/sau a medicilor curanţi, sau de ignoranţa din partea pacienţilor cu privire la disponibilitatea unor opţiuni mai ieftine. Efectul clar este că pacienţii plătesc mult mai mult din propriul buzunar decât este necesar, absorbţia medicamentelor generice este scăzută şi medicamente inovatoare continuă să păstreze o cotă de piaţă majoritară. [Consiliul Concurenţei din România monitorizează în prezent piaţa farmaceutică, citând îngrijorarea faţă de promovarea negarantată a medicamentelor noi şi raportează contracte secrete între companiile producătoare de medicamente de referinţă şi cele producătoare de medicamente generice pentru a întârzia lansarea de produse generice mai ieftine - aşa-numitele înţelegeri "plată pentru întârziere"]
Consumul raţional de medicamente: În prezent se fac prea puţine pentru a monitoriza şi/sau evalua sistemul de prescrieri, sau pentru promovarea consumului raţional de medicamente. Introducerea treptată a unui sistem de monitorizare electronică mai sofisticat a reţetelor de către CNAS ar trebui să permită o mai bună monitorizare şi feedback pentru medicii prescriptori cu privire la practicile de prescriere şi va ajuta la reducerea fraudei în cazul prescripţiilor. Contractul-cadru pentru 2011 prevede introducerea bugetelor indicative de prescriere pentru medicii de medicină generală  şi specialişti.

Sistem de distribuţie: Numărul total de distribuitori în România este de aproximativ 40 (deşi există un număr de farmacii care sunt de asemenea înregistrate ca distribuitori), dar există un grad ridicat de concentrare a pieţei, cu 12 distribuitori care aprovizionează 80% din piaţă. În plus, există o integrare pe verticală semnificativă, cu 8 distribuitori majori care deţin 25% din farmacii la nivel naţional. S-a raportat că termenii de diferenţiere şi nefavorabili pentru farmaciile non-integrate au dus la închiderea multor farmacii. Marjele pentru comerţul cu ridicata şi cu amănuntul sunt reglementate reducând beneficiile potenţiale ale concurenţei; în plus, acestea creează stimulente pentru utilizarea de medicamente mai scumpe, cu marje mai mari, şi descurajează promovarea medicamentelor generice către pacienţi. Promovarea produselor cu costuri neprevăzute mai mari îmbunătăţeşte, de asemenea, fluxul de numerar pentru farmacii. Discount-urile vaste şi focalizarea atât pe comercianţii cu ridicata şi pe farmacii creează stimulente pentru aprovizionarea de produse specifice şi câştiguri excepţionale deoarece produsele sunt decontate de către CNAS la preţul întreg din Lista de decontare.

Aplicarea taxelor: TVA-ul la medicamente în România este mare (9%), şi având în vedere gradul de plăţi directe pentru medicamente, aceasta creează o povară excesivă pentru cele mai mici grupuri SES. Procentul este nefavorabil faţă de multe ţări UE; de exemplu, în Marea Britanie, Suedia şi Cipru, TVA-ul pentru medicamentele cu reţetă este de 0%; 2% în Franţa; Ungaria, Letonia şi Lituania aplică un procent de 5%. În plus, Guvernul a impus o taxă "clawback" de 5-11% din vânzările de produse farmaceutice - efectiv un impozit pe cifra de afaceri din industrie.
Finanţare: Constrângerile bugetare au rezultat în întârzieri semnificative ale decontărilor către farmacii, care în prezent se vehiculează că depăşesc 300 de zile. La rândul lor, aceste întârzieri duc la întârzierea plăţilor către distribuitori şi producători care raportează termene de plată care depăşesc un an. Totalul datoriilor din domeniul farmaceutic este raportat ca fiind de aproximativ 1 miliard de Euro. În mod anecdotic, noua distribuitori care au raportat că aşteaptă plăţi în valoare de mai mult de 25 de milioane de Euro au intrat recent în faliment; la fel şi multe farmacii. Întârzierile la plată sunt deosebit de grave pentru medicamente livrate în cadrul programelor naţionale (pentru care nu sunt necesare coplăţi). Aceste întârzieri creează stimulente puternice pentru promovarea medicamentelor cu costuri directe ridicate (adică reţete eliberate de cabinete private, OTC sau medicamente la preţuri peste cele de referinţă) deoarece acest lucru îmbunătăţeşte fluxul de numerar.

Eficienţă şi sustenabilitate: Per total sistemul farmaceutic din România are în prezent o capacitate limitată de a controla raportul preţ-calitate şi deşi există mai multe metode de a urmări îmbunătăţirile atât din punct de vedere al eficienţei cât şi al accesibilităţii, acestea singure pot fi insuficiente pentru a asigura sustenabilitatea pe termen lung a sistemului.  

Rezumatul recomandărilor 
1. 
Recomandări care vizează cadrul politicilor farmaceutice 
1.1 
Dezvoltarea şi implementarea unei politici naţionale integrate în domeniul medicamentelor 
Înainte de a efectua orice modificări majore asupra cadrului de reglementare şi de decontare, trebuie elaborată o politică cuprinzătoare şi integrată în domeniul medicamentelor, cu obiective clare pentru a aborda problemele de sustenabilitate, de finanţare şi de limitare a costurilor, bună guvernare şi transparenţă în procesul decizional, egalitatea în ceea ce priveşte accesul şi protecţia segmentelor vulnerabile ale populaţiei, precum şi îmbunătăţirile în materie de eficienţă atât tehnică cât şi de alocare.

2. 
Opţiuni pentru îmbunătăţirea mecanismelor de listare şi de stabilire a preţurilor 
2.1 
Analiza funcţionării Comisiei Naţionale de Transparenţă 
Misiunea, guvernarea, compoziţia şi transparenţa CNT ar trebui analizată ca o chestiune prioritară. Ar trebui publicate informaţii detaliate despre consideraţiile comisiei şi dovada că a informat recomandările sale; medicii ar trebui să fie încurajaţi să înţeleagă meritele relative ale medicamentelor, în special deoarece detalierile companiilor farmaceutice vor avea tendinţa de a exagera beneficiile şi de a minimaliza riscurile (inclusiv riscurile privind cheltuielile). Principiile de bază care stau la baza funcţionării viitoare a CNT ar trebui să includă independenţa, transparenţa, caracterul cuprinzător, rigoarea ştiinţifică, contestabilitatea şi actualitatea.
2.2
Introducerea HTA ca o condiţie prealabilă pentru includerea medicamentelor pe Lista de decontare
Introducerea HTA ca şi condiţie prealabilă pentru listare reprezintă un obiectiv esenţial dar necesar pe termen lung. O discuţie detaliată în cadrul prezentului raport prezintă principiile de bază care ar trebui să ghideze acest proces. 

2.3
Stabilirea în fapt a unui proces HTA simplificat până la dezvoltarea capacităţii HTA 
Până când se va putea stabili o infrastructură HTA în mod satisfăcător, poate fi introdus un proces HTA în fapt, prin utilizarea unui mecanism simplu de notare, care se bazează pe măsura în care un medicament a fost supus HTA şi condiţiile în care acesta este decontat în altă parte în UE.  

2.4
Modificarea utilizării metodei de stabilire a preţurilor cu referinţe externe până la implementarea completă a HTA 
Trebuie acordată atenţie adoptării unui algoritm interimar de stabilire a preţurilor modificat cu referinţă externă, care stabileşte preţul pentru un medicament nou în funcţie de preţul respectivului medicament într-o ţară UE (ţara A) unde acesta a fost decontat în urma unei analize riguroase HTA, ajustat cu un factor echivalent cu raportul dintre PIB-ul românesc şi cel din Ţara A. Includerea medicamentului pe Lista de decontări din România  pe baza acestui preţ de referinţă extern ajustat ar trebui să se limiteze la aceste informaţii şi scheme de tratament pentru care se decontează în Ţara A.
2.5
Introducerea Evaluării Impactului Bugetar obligatoriu şi a Acordurilor de Partajare a Riscului (APR) pentru medicamentele noi cu costuri şi/sau consum anticipat ridicat 
Evaluarea obligatorie a Impactului bugetar ar trebui efectuată utilizând estimările epidemiologice şi ţinând cont de modelele actuale şi cele anticipate de prescriere. APR ar trebui să includă plafoanele absolute de cheltuieli (cu reduceri pentru utilizarea în exces a estimărilor convenite) şi acorduri preţ-volum (cu preţuri unitare reduse pentru utilizarea în schemele mai puţin rentabile), în cazul cărora utilizarea nu poate fi uşor limitată la (sau este probabil să fie promovat în afară) schemele rentabile. Acest lucru va îmbunătăţi claritatea impactului bugetar şi va descuraja promovarea necorespunzătoare a medicilor şi a altor persoane din cadrul lanţului de distribuţie. Asimilarea ar trebui monitorizată cu revizuirea periodică a utilizării a observate vs. utilizarea preconizată.

2.6
Introducerea concursului de oferte în cadrul grupurilor cu volum mare, limitarea numărului de furnizori şi solicitarea de garanţii de furnizare
Pentru grupuri cu volume mari şi costuri ridicate în cadrul cărora există o interschimbabilitate terapeutică rezonabilă (de ex. inhibitori ai pompei de protoni, inhibitori ACE, blocanţi receptori de angiotensină, statine) ar trebui acordată atenţie limitării subvenţiei la cel mult două sau trei intrări pentru fiecare grup, pe baza unei proceduri de licitaţie concurenţiale. Ofertanţii câştigători vor trebui să furnizeze garanţii, cu penalizări.   

2.7  
Negocierea contractelor pentru costurile de tratament fixe pentru produse cu potenţial de pierdere şi/sau regimuri de tratament bazate pe greutate  

Regimurile de tratament bazate pe greutate pentru terapii cum ar fi substituţia enzimatică, eritropoietina, trastuzumab, etc. poate duce la incertitudini semnificative în ceea ce priveşte costurile, precum şi pierderile potenţiale. Trebuie acordată atenţie încercării de a negocia costurile fixe per pacient tratat pentru elementele de cost foarte ridicat pentru a facilita estimările de cheltuieli.
2.8
Analizarea Listei de decontare actuală şi scoaterea de pe listă a articolelor cu dovezi slabe privind eficienţa şi rentabilitatea 
Lista de decontare ar trebui să facă obiectul unei evaluări detaliate, cu scopul de a scoate de pe listă articolele pentru care există puţine dovezi de privind eficienţa şi rentabilitatea. Până când se va putea stabili un sistem eficient HTA, această evaluare ar putea fi facilitată prin solicitarea de dovezi de decontare pe baza unui HTA complet în cel puţin un alt stat membru UE (şi scoaterea de pe listă în absenţa unor astfel de dovezi).

2.9 
Aplicarea restricţiilor privind consumul subvenţionat şi stabilirea APR pentru medicamentele cu costuri ridicate / volum mare 
În plus, toate produsele cu costuri unitare ridicate şi cele cu volume mari de pe Lista de decontare ar trebui să fie revizuite pentru a stabili dacă decontarea trebuie limitată în ceea ce priveşte indicaţiile, populaţiile de pacienţi, modalităţile anterioare de tratament, durata tratamentului şi/sau cantităţile maxime, pentru a sprijini consumul rentabil. Trebuie acordată atenţie introducerii unei cerinţe de autorizare prealabilă pentru toate medicamentele pentru care este necesară certitudinea diagnosticului sau o dovadă a eşecului tratamentului anterior, pentru a asigura că utilizarea este rentabilă în mod corespunzător. Acest lucru ar putea fi accelerat prin adoptarea condiţiilor de listare (dacă există) aplicate în ţara din care s-a preluat preţul de referinţă (a se vedea, de asemenea, Recomandarea 2.2) şi care necesită negocierea de APR pentru toate produsele pentru care cheltuielile depăşesc un prag predeterminat, în anul fiscal precedent.

2.10
Revizuirea sub-listelor de decontare C1 şi C2 pentru a se asigura că medicamentele incluse în subgrupele specifice bolilor sunt eficiente şi rentabile şi sunt înregistrate pentru indicaţiile corespunzătoare

În cadrul sub-listelor de decontare C1 şi C2 există o serie de regimuri de tratament care sunt integral subvenţionate. Acestea par să conţină anumite medicamente pentru utilizarea în condiţii care par a fi în afara indicaţiilor aprobate pentru introducerea acestora pe piaţă (de ex. eritropoetina). Acestea ar trebui revizuite pentru a asigura conformitatea cu protocoalele de tratament bazate pe dovezi şi domeniul de aplicare al aprobării de comercializare.  

2.11
Aplicarea preţurilor de referinţă în cadrul sub-listelor C1 şi C2
Pentru a maximiza raportul calitate-preţ, produsele incluse pe listele C1 şi C2 (NHP) ar trebui să fie, de asemenea, obiectul unor preţuri de referinţă. Produsele din aceste grupuri sunt printre cei care cresc cel mai rapid în ceea ce priveşte utilizarea şi costul lor; aplicarea preţurilor de referinţă aici, are potenţialul de a avea un impact semnificativ asupra cheltuielilor totale. Preţurile de referinţă ar trebui să se aplice la nivel de moleculă şi de grup.
3.
Opţiuni pentru îmbunătăţirea accesului, a echităţii şi a accesibilităţii 
3.1
Introducerea campaniilor de conştientizare a consumatorilor cu privire la a) siguranţa şi calitatea medicamentelor generice; b) costul real al medicamentelor; şi c) oportunităţile consumatorilor de a economisi bani la farmacii prin alegerea medicamentelor generice 
O campanie de conştientizare este necesară pentru a încuraja o mai mare acceptare a medicamentelor generice în rândul pacienţilor, precum şi a medicilor prescriptori. În plus, consumatorii ar trebui să fie educaţi să înţeleagă faptul că preţurile medicamentelor sunt, în multe cazuri, semnificativ mai mari decât coplata acestora (acest lucru ar putea fi sprijinit prin solicitarea imprimării listei de preţuri reale pe eticheta de distribuţie). Consumatorilor ar trebui de asemenea să li se atragă atenţia cu privire la faptul că pentru multe medicamente va fi disponibilă o opţiune care implică un cost direct minim la farmacie.
3.2
Introducerea coplăţii forfetare pentru a îmbunătăţi accesibilitatea, siguranţa şi echitatea 
Structura actuală de co-plată se bazează pe diferite niveluri de co-asigurare. Deşi costul reprezintă în mod clar o barieră potenţială în calea accesului, cu toate acestea, există dovezi substanţiale că atât amploarea cât şi incertitudinea în repartizarea costurilor afectează în mod nefavorabil aderenţa medicaţiei. Trebuie acordată atenţie introducerii co-plăţilor fixe (la două sau trei niveluri, eventual), care ar putea fi ajustate pentru a asigura neutralitatea costurilor. Co-plăţi mai scăzute ar putea fi percepute de la beneficiarii care în prezent sunt scutiţi de la plata contribuţiilor la asigurările de sănătate - de exemplu, pensionarii cu venituri <700 RON / lună, copiii şi adolescenţii, femeile însărcinate, etc. În plus, medicamentele prescrise şi furnizate în cadrul NHP nu ar trebui să fie exceptate de la co-plată.
4. 
Opţiuni pentru gestionarea cererilor şi creşterea consumului raţional 
4.1. 
Introducerea bugetelor individuale indicative de prescriere, cu monitorizarea comportamentului d prescriere şi feedback pentru medicii prescriptori 

Contractul-cadru pentru 2011 include o dispoziţie pentru introducerea bugetelor indicative de prescriere la nivel individual de medic, atât pentru medici de medicină generală cât şi pentru specialişti. CNAS a dezvoltat un algoritm pentru stabilirea bugetelor individuale pentru medici, pe baza practicilor anterioare de prescriere şi a caracteristicilor pacienţilor (care urmează să fie furnizate). Fără procese sofisticate de adaptare a riscurilor aceste bugete ar trebui să rămână doar orientative; acestea ar trebui susţinute de un feedback constructiv pentru medicii prescriptori cu privire la practicile lor de prescriere şi ar trebui să se concentreze pe măsura în care aceştia prescriu eficient din punct de vedere al costurilor, şi nu pe măsura în care aceştia îşi pot reduce costurile totale de prescriere. În cazul în care un medic prescriptor prescrie numai produse cu preţ de referinţă în cantităţi standard, reducerile suplimentare în prescrierea totală poate reflecta un tratament insuficient.
4.2. 
Introducerea unor protocoale clinice bazate pe dovezi pentru ghidarea tratamentului şi pentru educarea medicilor prescriptori în vederea unei „prescrieri bune” 

Pentru a fi eficient în modificarea comportamentului medicului prescriptor şi pentru susţinerea unui consum raţional, bugetele de prescriere trebuie susţinute cu protocoalele de tratament bazate pe dovezi, care să faciliteze înţelegerea medicilor cu privire la eficacitatea comparativă şi eficienţa costurilor tratamentelor. În viitor, înfiinţarea unei entităţi HTA ar trebui să includă un rol in dezvoltarea de recomandări clinice şi diseminarea informaţiilor, precum şi o descriere academică pentru promovarea utilizării raţionale.

5. 
Opţiuni care vizează problemele de distribuţie 
5.1
Crearea de stimulente pentru ca farmaciile să elibereze medicamente generice cu preţuri de referinţă.

Trebuie acordată atenţie introducerii atât a mecanismului "push" cât şi a celui "pull" care să asigure că pacienţilor le sunt oferite – şi că primesc – produse cu preţuri de referinţă. Acest lucru ar putea presupune oferirea unui mic comision de eliberare pentru farmacii, pentru fiecare element eliberat la preţul de referinţă şi/sau care necesită alte costuri peste standardul de co-plată pentru ca un produs cu preţ de referinţă să fie asimilat de către farmacie, dacă un produs cu preţ de referinţă nu poate fi furnizat. Pentru ca acest lucru să aibă succes, va fi totuşi esenţial ca pacienţii să fie conştienţi de cât de mult se pot aştepta să plătească la farmacie pentru orice medicament (care este dificil cu un regim de co-asigurare, decât cu un sistem de co-plată forfetară). Acest lucru ar necesita, de asemenea, reglementare pentru a se asigura că farmaciile pot obţine uşor produse cu preţuri de referinţă sau că pot trece la costuri suplimentare pentru distribuitori. (A se vedea, de asemenea, Recomandarea 3.2.).
5.2
Introducerea marjelor forfetare pentru comercianţii cu ridicata şi cu amănuntul 
Trebuie acordată atenţie înlocuirii structurii actuale a marjelor în lanţul de distribuţie, cu o sumă fixă pentru fiecare element (cu prime pentru produsele care necesită o manipulare specială, cum ar fi produsele care necesită păstrare la rece, citotoxicele), sau sume fixe în cadrul benzilor de valoare. Acest lucru ar reduce stimulentele pentru promovarea celor mai scumpe produse în cadrul lanţului de distribuţie.
5.3 
Introducerea schemelor de clawback pentru a profita de discount-uri în lanţul de distribuţie 
Trebuie acordată atenţie introducerii unor scheme de clawback pe baza prezentării obligatorii a preţurilor reale şi a discount-urilor (cash sau nu). Acest lucru ar putea fi un mare consumator de resurse dar poate fi mult mai acceptabil pentru industrie decât introducerea ofertării, aşa cum este descris mai sus, chiar dacă poate fi mai puţin eficient din punct de vedere al costurilor. 

5.4 
Îmbunătăţirea accesului la farmacii 
Accesul în mediul rural la farmacii este foarte scăzut în comparaţie cu zonele urbane. Un număr redus de lanţuri operează un număr mare de farmacii. Trebuie acordată atenţie stabilirii distanţelor minime dintre farmacii în zonele urbane şi cerinţei potrivit căreia pentru un număr stabilit de farmacii deţinute în zonele urbane să fie cel puţin o farmacie înfiinţată şi menţinută în zona rurală.   
6. 
Opţiuni care vizează finanţarea, taxarea şi sustenabilitatea 
6.1
Introducerea unor termene fixe pentru decontare 
Fără disciplină privind termenele de plată, stimulentele pentru ocolirea schemelor politice existente şi viitoare vor submina atât credibilitatea cât şi eficacitatea potenţială a eforturilor de îmbunătăţire a accesibilităţii şi a accesului. Mai mult, plata decontărilor restante ar spori influenţa Guvernului în introducerea acelor elemente ale reformei de politică, susceptibile de a fi mai puţin acceptabile pentru grupurile industriale şi profesionale.
6.2
Introducerea unei taxe de distribuţie cu reduceri pentru produsele distribuite către farmacii, pentru descurajarea exportului paralel
Medicamentele prescrise în România sunt susceptibile de a rămâne la un nivel scăzut în raport cu standardele europene, încurajând astfel exportul paralel de medicamente. Introducerea unei taxe de distribuţie, care ar servi la mărirea teoretică a preţului de listă din România (numai pentru medicamentele compensate), ar putea reduce atractivitatea României ca o sursă de exporturi paralele. Această taxă ar putea fi apoi redusă în funcţie de volumele distribuite către farmacie.
6.3
Reducerea sau eliminarea TVA pentru medicamente 
TVA pentru medicamente în România este ridicat (9%); acest lucru creşte costurile medicamentelor, care trec prin sistemul de co-asigurare, creând astfel o povară suplimentară pentru cele mai mici grupuri SES. Trebuie acordată atenţie reducerii sau eliminării TVA pentru medicamente.

6.4
Gestionarea ratei de creştere a cheltuielilor pentru produsele farmaceutice utilizând un „dividend de eficienţă” 

Ca o măsură pe termen mai lung pentru introducea măsurilor de control al creşterii cheltuielilor, permiteţi cheltuielilor să crească la o rată care să nu depăşească creşterea PIB-ului. Procentul de creştere peste PIB ar putea fi moderat printr-o reducere a preţului cu un procent similar ("dividend de eficienţă") aplicat pe întreaga Listă de decontare; invers, în cazul în care creşterea este mai mică decât creşterea PIB-ului, trebuie alocată o creştere a preţului cu un procent forfetar similar. Acest lucru ar trebui să fie luat în considerare numai după ce au fost introduse alte modificări ale politicilor de stabilire a preţurilor şi după ce au fost implementate procese riguroase HTA pentru formula de listare, cu medicamente adăugate pe formulă numai pe baza faptului că s-a dovedit că sunt relativ eficiente, rentabile - şi accesibile .
� Acest pachet special acoperă asistența de urgență, bolile comunicabile cu risc asociat de izbucnire, asistență pentru mame și copii, și imunizări (A se vedea: Vlădescu C, Scîntee G, Olsavszky V, Allin S, Mladovsky P. Romania: Health system review. Health Systems in Transition, 2008; 10(3): 1-172).


�  Acesta se referă la sistemul care se aplică medicamentelor care necesită autorizație prealabilă pentru a fi prescrise. Numărul de stele denotă nivelul și tipul pre-aprobării necesare.


� 	Banca Mondială. România: Health Sector Functional Review. Final Report. (Washington, Banca Mondială, mai 2011).


� 	Lopert R. Rapid Review of the Regulation and Policy Framework for Pharmaceutical Management in Romania. (Washington, Banca Mondială, mai 2011). [Sumar Executiv în Anexa B]


�  La: � HYPERLINK "http://sdw.ecb.europa.eu/reports.do?node=100000116" �http://sdw.ecb.europa.eu/reports.do?node=100000116� 


�  Este important de observat că analiza de către noi a mecanismului de listare s-a centrat pe procesul de listare al medicamentelor în lista națională mai degrabă decât pe includerea în Pachetul de Beneficii de Bază.


� 	Austria, Bulgaria, Belgia, Republica Cehă, Germania, Grecia, Ungaria, Italia, Lituania, Polonia, Slovacia, și Spania.


� 	�HYPERLINK "http://www.nice.org.uk/nicemedia/pdf/TA142Guidance.pdf"�http://www.nice.org.uk/nicemedia/pdf/TA142Guidance.pdf�


� 	� HYPERLINK "http://www.health.gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/pbac-psd-darbepoetin-nov07" �http://www.health.gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/pbac-psd-darbepoetin-nov07�


� 	Schrijvers D, Roila F în numele ESMO Guidelines Working Group.  Agenţii de simulare a eritropoiezei la pacienţii cu cancer: Recomandările ESMO pentru utilizare. Ann Oncol 2009;20(supl. 4):iv159-iv161. La http://annonc.oxfordjournals.org/content/20/suppl_4/iv159.full#sec-10


� 	http://www.health.gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/pbac-psd-somatropin-july11


� 	http://www.health.gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/pbac-psd-bevacizumab-march11


� 	http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/11817/43918/43918.pdf


� 	http://www.health.gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/pbac-psd-sorafenib-tosylate-mar08


�   http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/11612/33930/33930.pdf


� 	Managementul bolii pulmonare obstructive cronice la adulții care beneficiază de asistență primară și secundară. http://guidance.nice.org.uk/CG101


� Costurile extrem de ridicate pe pacient la tratamentele acestor afecțiuni rare ridică întrebări referitoare la posibilitatea dacă decizia(le) de a include aceste terapii în Programele Naționale a/au fost informată/e printr-o stimulare formală a valorilor sociale românești.


� Lopert R. Rapid Review of the Regulation and Policy Framework for Pharmaceutical Management in Romania. Document de informare al Băncii Mondiale, mai 2011 (nepublicat). Sumarul Executiv se află în Anexa B.


� O listă completă care indică modificări de <20%, este disponibilă la cerere.


�  Austria, Bulgaria, Belgia, Republica Cehă, Germania, Grecia, Ungaria, Italia, Lituania, Polonia, Slovacia și Spania


�  http://www.ihs.com/products/global-insight/industry-economic-report.aspx?id=106594698


�  http://tinyurl.com/7y3j7kb


�  Comparațiile de prețuri indicate în Tabelul 3 indică în mod clar că acest lucru nu este, totuși, valabil pentru multe dintre articolele din România care implică cheltuieli mari 


� 	Costuri de referință ale NHS, 2010-11. Disponibil la: � HYPERLINK "http://www.dh.gov.uk/en/Publicationsandstatistics/Publications/PublicationsPolicyAndGuidance/DH_131140" �http://www.dh.gov.uk/en/Publicationsandstatistics/ Publications/PublicationsPolicyAndGuidance/DH_131140� 


� 	Estimarea anuală a populației la mijlocul anului, 2010. Biroul Național de Statistică.


�  	Banca Mondială. Ambulatory Care and the Benefits Package, Banca Mondială, mai 2011. 


� 	  A se vedea OCDE. Health at a Glance – Europe 2010


�  The Management and Control of Hospital Acquired Infection in Acute NHS Trusts in England. Biroul Național de Audit, 2000


� 	  Pentru detalii suplimentare: � HYPERLINK "http://www.nice.org.uk/guidance/phg/hcai/QualityImprovementGuide.jsp" �http://www.nice.org.uk/guidance/phg/hcai/QualityImprovementGuide.jsp� 


� 	  Jones R. Hospital bed occupancy demystified. Br J Healthcare Management 2011; 17(6):242-48


� 	 A se vedea: � HYPERLINK "http://guidance.nice.org.uk/CG11" �http://guidance.nice.org.uk/CG11� 


�  A se vedea: � HYPERLINK "http://guidance.nice.org.uk/CG44" �http://guidance.nice.org.uk/CG44� 


�  A se vedea: � HYPERLINK "http://www.lho.org.uk/viewResource.aspx?id=11206" �http://www.lho.org.uk/viewResource.aspx?id=11206� 


�  A se vedea: � HYPERLINK "http://guidance.nice.org.uk/CG/Wave24/11" �http://guidance.nice.org.uk/CG/Wave24/11� 


� 	Sursa: Ministerul Sănătății din România. Datele acoperă perioada 1 ianuarie-1 noiembrie 2011


� 	NICE Technology Appraisal 152 – Disponibil aici: � HYPERLINK "http://guidance.nice.org.uk/TA152" �http://guidance.nice.org.uk/TA152� 


�   procedurile Auditului Național de Angioplastie (2010). La: � HYPERLINK "http://www.ic.nhs.uk/services/national-clinical-audit-support-programme-ncasp/audit-reports/heart-disease" �http://www.ic.nhs.uk/services/national-clinical-audit-support-programme-ncasp/audit-reports/heart-disease� 


� 	Sauerland S. (IQWiG), comunicare personală 


� 	A se vedea: � HYPERLINK "http://www.klinikum.uni-muenchen.de/de/startseitenmeldungen/archiv/100708_stents.html" �http://www.klinikum.uni-muenchen.de/de/startseitenmeldungen/archiv/100708_stents.html� 


� 	Sauerland S. (IQWiG), comunicare personală; Statistisches Bundesamt, Operationen und Prozeduren der vollstationären Patientinnen und Patienten in Krankenhäusern, Ausführliche Darstellung, 2009. La: � HYPERLINK "http://www.gbe-bund.de/gbe10/owards.prc_show_pdf?p_id=13576&p_sprache=d" �http://www.gbe-bund.de/gbe10/owards.prc_show_pdf?p_id=13576&p_sprache=d� 


�   � HYPERLINK "http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Henschke%20C%22%5BAuthor%5D" �Henschke C�, � HYPERLINK "http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Baeumler%20M%22%5BAuthor%5D" �Baeumler M�, � HYPERLINK "http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Gaskins%20M%22%5BAuthor%5D" �Gaskins M�, � HYPERLINK "http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Busse%20R%22%5BAuthor%5D" �Busse R�. Coronary Stents and the Uptake of New Medical Devices


in the German System of Inpatient Reimbursement. Journal of Interventional Cardiology 2010;23 (6): 546-553 


� 	Sripen Tantivess (HITAP) – comunicare personală


� 	Așa cum apare în: http://tinyurl.com/86mayot


� 	http://� HYPERLINK "http://www.asean-ssa.org" �www.asean-ssa.org�


� 	http://tinyurl.com/83xk7m8 


� 	 “NHSO defends purchase of stents”. The Nation, august 2010. La: http://tinyurl.com/6qvvc6k


� 	La: � HYPERLINK "http://www.oecd.org/dataoecd/55/2/44117530.pdf" �www.oecd.org/dataoecd/55/2/44117530.pdf� 


� 	OCDE, Health at a Glance, 2011- At: � HYPERLINK "http://www.oecd.org/document/11/0,3746,en_2649_37407_16502667_1_1_1_37407,00.html" �http://www.oecd.org/document/11/0,3746,en_2649_37407_16502667_1_1_1_37407,00.html� 


�   A se vedea de exemplu: Groeneveld et al. Impact of New Cardiovascular Device Technology on Health Care Costs. Arch Intern Med. 2011;171(14):1289-1291


�  Government Accountability Office (2008). Primary Care Professionals: Recent Supply Trends, Projections, and Valuation of Services. Testimony before the Committee on Health, Education, Labor, and Pensions, U.S. Senate. La: � HYPERLINK "http://www.gao.gov/new.items/d08472t.pdf" �http://www.gao.gov/new.items/d08472t.pdf� 


�  A se vedea: � HYPERLINK "http://www.nice.org.uk/aboutnice/qof/qof.jsp" �http://www.nice.org.uk/aboutnice/qof/qof.jsp� 


� Scheller-Kriensen D, Geissler A, Busse R.  The ABC of DRGs, În: Diagnostic Related Groups in hospital management and reimbursement. Euro Observer, Volumul 11, Numărul 4, 2009. La: http://www.euro.who.int/en/who-we-are/partners/observatory/publications/euro-observer 
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