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Cap. 4. Comparari privind sistemul farmaceutic

4.1. Aspecte generale

In Declaratia Universald a Drepturilor Omului, articolul 25, se
precizeaza: ,,Orice om are dreptul la un nivel de trai adecvat, care sa-i
asigure sandtatea si bunastarea lui si a familiei sale, cuprinzand hrana,
imbracamintea, locuinta, Ingrijirea medicald, precum si serviciile sociale
necesare; el are dreptul la asigurare in caz de somaj, boala, invaliditate,
vaduvie, batranete sau in celelalte cazuri de pierdere a mijloacelor de

subzistentd, Tn urma unor Imprejurari independente de vointa sa”.

De aceea, accesul la medicamente, definite ca substante chimice
utilizate pentru tratarea, ameliorarea, prevenirea sau diagnosticarea de
afectiuni fizice sau psihice, reprezinta o conditie de baza in realizarea
dreptului fundamental la un trai adecvat. Medicamentele oferd un raspuns
simplu la multe dintre problemele de sanatate cu conditia ca ele sa fie
disponibile, accesibile, la un pret convenabil si utilizate intr-un mod
rational. De asemenea, este esential ca produsele medicamentoase sa aiba
calitatea, eficacitatea si siguranta dovedite, sa existe un sistem de

finantare adecvat si o industrie locald de medicamente eficienta.

Atat la nivel mondial, cat si in Romania, se manifestd o serie de
tendinte ce pun serioase probleme autoritdtilor de reglementare. Acestea
sunt legate de numarul tot mai mare de produse noi ce apar pe piata, de

cresterea costurilor si implicit al cheltuielilor. La acestea se adauga
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eficienta si eficacitatea care trebuiesc privite atat prin prisma progresului
stiintific cat si prin cel al costurilor. Toate aceste elemente influenteaza
disponibilitatea medicamentului intr-o tara sau alta dar mai ales se

regasesc 1n accesul echitabil la produsele farmaceutice.

Peste tot in lume guvernele sunt implicate in reforma sistemului
de sanatate. Economiile in tranzitie din Estul Europei sunt bogate in noi
scheme de asigurare sociala — regionale sau nationale, de monopol sau
competitive. Statele din America de Sud experimenteaza noi scheme care
incearca sa extinda sistemele de asigurare sociald atat catre zonele sdrace
din mediul rural cat si urban. In Africa, descentralizarea fiscald a adus
resurse suplimentare spitalelor dar a produs inegalitati suplimentare intre
regiunile sdrace si cele bogate. Pentru cresterea eficientei, multe tari
experimenteazd noi modalitati de plata sau noi modalitati de oferire a

serviciilor medicale.
4.2. Reglementari in sistemul de sanatate

Reglementarea sectorului de sadndtate este relativ extinsd in
majoritatea tarilor — desi extinderea, organizarea si continutul sdu variaza
enorm. Reglementarea apare adesea din cauza caracteristicilor structurale
fundamentale ale sectorului de sanatate. Pe de o parte, medicii stiu mult
mai mult decat pacientii despre ce anume este adecvat. Ca urmare ei au
dobandit puterea de a lua decizii presupus in interesul cel mai bun al
pacientilor. Dar, data fiind posibilitatea omniprezentd de conflicte de
interese §i informarea slaba a pacientilor, guvernele intervin masiv, se
presupune cd in interesul pacientilor. In al doilea rand, guvernele din

tarile cu piete de asigurari competitive trebuie sd reglementeze aceste

87



Legislatie si reglementari in domeniul farmaceutic

piete pentru a impiedica companiile de asigurari sa selecteze in functie de
risc, pentru a nu priva cetdtenii de asigurare chiar atunci cand au mai

multa nevoie de ea.

Existd de asemenea o gama enorma de reglementari proiectate sa
protejeze pe aceia care nu pot fi organizati eficace pentru a cumpara

produse care 1i afecteaza.

Este util sa distingem 1intre patru tipuri de reglementari: intrare,

pret, calitate si relatii cumparator-vanzator.

Reglementarea intrarii este poate cea mai raspandita forma de

reglementare a Ingrijirilor de sdnatate.

Intr-adevar, variatele forme pe care aceasta le ia sunt surprinzator

de numeroase:

o Cerinte de autorizare/licentiere a profesionistilor din domeniul
sanatatii.

o Autorizarea/acreditarea institutiilor medicale (spitale, clinici i
farmacii).

. Limitarile numarului de medici dintr-o regiune.

J Limitele 1n care anumiti profesionisti pot efectua anumite servicii.
J Limitarea investitiillor de capital — institutii si echipament
specializat.

o Limitarile asupra medicamentelor (de la sigurantd si eficacitate

pana la medicamentele esentiale)
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Scopul declarat al multora dintre aceste reglementari este acela de
a garanta o anumitd calitate consumatorului, care este considerat

incapabil sa evalueze el insusi in mod eficace calitatea.

Un alt scop este acela de a folosi controlul asupra investitiilor sau
de a asigura utilizarea eficienta a resurselor fizice. Un scop este de a

preveni suprapunerile — aceasta scdzand costul mediu.

Exista o istorie indelungata a reglementarii preturilor in sectorul
de sanatate al multor tari. Prin reglementari ale preturilor, nu intelegem
doar pur si simplu specificarea de catre un guvern cumparator a ceea ce
va plati, ci mai curand, regulile care restrictioneaza ce anume cumpara-
torii independenti pot plati vanzatorilor independenti. Un exemplu
important aici este controlul preturilor medicamentelor (adesea numit

stabilire de preturi de referinta).

O alta practicad obisnuitd implica cerinta fatd de medicii platiti
dintr-un fond guvernamental de asigurari sa accepte plata guvernului ca

rambursare totala si sa nu incaseze de la pacienti nici o suma in plus.

Motivul tipic al unei asemenea reglementari este acela ca
vanzatorii din sectorul de sdnatate se afla Intr-o pozitie in care pot profita
de pe urma cumpdritorilor. In cazul produselor farmaceutice, acest
avantaj a fost creat in mod constient de citre sistemul de patente. In alte
cazuri, teama este ca practicienii organizati vor actiona ca un cartel, sau
ci vor apare preturile de monopol din cauza lipsei competitiei. In mod
ironic, controlul strict al intrarilor duce exact la acea lipsa de competitie

pe care controlul preturilor este destinat sa o contracareze.
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Existd de asemenea exemple de reglementari de preturi minime si

maxime in sectorul de sanatate. Aceste cazuri apar din doud motive:

J statul incearca sd descurajeze consumul prin cresterea pretului sau
o competitorii incearca sd limiteze efectul competitiei prin stabilirea

preturilor minime.

Pentru a contracara aceasta, tdrile cu sisteme de asigurdri de
sindtate competitive au trebuit si recurgd la reglementiri extensive. In
ceea ce priveste pretul (ca in Australia), existd adesea o cerinta de prime
stabilite conform riscului mediu in populatie, sau un singur pret pentru
toti cei asigurati. Masuri similare, care cel putin restrang variatiile pretu-
lui au fost adoptate de multe guverne ale statelor din SUA 1in acea parte a
pietei asigurdrilor private In care cumpardtorii sunt individuali sau gru-
puri mici. (Majoritatea asigurarilor private din Statele Unite sunt vandute
grupurilor mari din industrie — §i in ambele cazuri sunt in principal

reglementate de statele individuale si nu de catre guvernul federal).

Reglementdrile in ceea ce priveste calitatea existd in sectorul
ingrijirilor de sandtate complet separat de limitarile intrarilor discutate

mai sus.

Multe tari au mecanisme mai mult sau mai putin complicate (si
eficace) pentru disciplina medicilor — care permit ca privilegiul de a
practica sd fie limitat, suspendat sau revocat in functie de vina. Din nou,
ca si in cazul autorizarii, aceste functii sunt adesea realizate de catre

asociatiile profesionale.
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In timp ce cele trei forme anterioare de reglementare tind sa fie
bine intelese, reglementarea relatiilor vanzator-cumparator este mult mai

putin evidentd, dar nu mai putin importanta in sectorul de sanatate.

Ceea ce includem aici sunt limitele in ceea ce priveste cine poate
sau nu sd cumpere ce anume §i restrictiile in ceea ce priveste cine poate

sau nu poate sa vanda ce anume §i cui.
Iata cateva exemple posibile:

J Numai farmacistii autorizati pot vinde anumite medicamente.

J Unele medicamente nu sunt eliberate decat pe baza unei retete
scrise de medic.

. Unii compusi sunt total ilegali si nu pot fi cumparati, vanduti,
procesati sau folositi.

. Spitalele trebuie sd primeascd toate urgentele indiferent de
capacitatea pacientului de a plati sau de statusul lui de asigurare.

. Persoanele sub o anumita varsta nu pot cumpara anumite bunuri
cum ar fi alcoolul sau tutunul.

. Companiile de asigurari trebuie sd accepte pe toti cei care doresc
sd cumpere planul lor de asigurdri indiferent de starea de sandtate a

respectivilor.

Ca si alte forme de reglementare, multe din aceste interventii sunt
proiectate pentru a corecta ceea ce economistii numesc imperfectiunile
pietei. In loc de a pune limite vanzarilor, in felul in care o fac limitarile
intrarilor, acestea sunt eforturi de a pune limite cumparatorilor. Aceasta

se realizeaza prin restrangerea accesului cumpdaratorilor la medicamente,
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sau limitarea accesului numai la cei peste o anumitd varsta, societatea

incercand sd ii protejeze pe cumpdratori de propria lor incompetenta.
4.3. Structura sectorului farmaceutic

Sectorul farmaceutic, parte integrantd a sistemului sanitar, este

structurat in felul urmator:

L. Unitati farmaceutice
- farmacia

- drogheria

- depozitul farmaceutic
- unitatea de productie

II. Ministerul Sanatatii Publice prin Directia Generala Farmaceutica

III.  Agentia Nationala a Medicamentului, inclusiv unitatile teritoriale

de inspectie si/ sau control
IV. Colegiile Farmacistilor — din Roménia, din Bucuresti si judetene
V. Colegiile Medicilor — din Romania, din Bucuresti si judetene

VI. Casa Nationald de Asigurari de Sanatate si casele de asigurari de

sanatate din teritoriu

VII. Facultatile de Farmacie din cadrul Universitatilor de Medicina si
Farmacie Fiecare parte componentd are o structurd si functii specifice,

bine determinate in cadrul acestui sector.
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