LIPSA DE MEDICAMENTE IN ROMANIA

Una din cele mai grave probleme ale pacientilor
RAPORT



Introducere

Ca si importanta, in ultimii ani
problema accesului la medicamente
a urcat constant in agenda publica
din Romania, fie ca a fost vorba
despre refuzul autoritatilor de a
actualiza lista de medicamente
compensate, de lipsa efectiva a
unor medicamente in anumite
perioade critice, de criza
vaccinurilor necesare pentru nou
nascuti sau de retragerea de pe
piata a unor medicamente de catre
firmele producatoare sau
distribuitoare.
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Introducere

Cu totii ne amintim de reteaua citostaticelor, de
exemplu. Tncd din 2012, pe fondul lipsei de citostatice
pentru pacientii suferind de cancer, un grup de romani
din Austria incepeau sa cumpere citostatice din
farmaciile vieneze, organizand transportul lor spre
Romania prin romanii care calatoreau cu avionul.

Printr-o actiune voluntara, medicamentele erau
predate in tara la pretul de achizitie din farmaciile
vieneze, fara niciun profit pentru cei care le
achizitionau/transportau.

Odata cu cresterea notorietatii retelei citostaticelor,
sute de voluntari au vrut sa ajute in achizitionarea
medicamentelor din tari occidentale si la transportul
lor in tara. Desi foarte larg cunoscut, acest fenomen nu
a reusit niciodata sa suscite atentia autoritatilor, din
perspectiva adresarii cauzelor sale respectiv a
identificarii solutiilor.

Cadru din filmul documentar Reteaua, Claudiu Mitcu 2015
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Introducere

Peste toate aceste probleme, in ultimele luni, s-a suprapus un alt
fenomen, si mai vizibil pentru publicul larg: criza imunoglobulinei,
in lipsa acesteia ajungandu-se la decese la sfarsitul anului trecut si
la inceputul actualului.

Prezentam acest fenomen al crizei medicamentelor cu multiplele si
directele lui consecinte asupra pacientilor, avansand, spre
dezbatere publica, cateva posibile solutii de politica publica care
sa evite situatiile in care pacientii romani nu au acces la
medicamente, inrautatindu-si situatia medicala sau, si mai tragic,
ajungandu-se la decese. Tn paralel, pentru cunoasterea drepturilor,
campanii constante de informare ar trebuie facute in beneficiul
pacientilor.
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O problema globala
Sursa: EIU

Tarile din UE care au emis o lista cu
medicamente lipsa la nivelul anului
2017.

-
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Margaret Chan

World Health Organization

”Costul multor produse
medicamentoase devine
nesustenabil chiar si pentru
cele mai bogate tari din lume.”

CHELTUIELI GLOBALE CU
MEDICAMENTELE ——

1 trilion S

s
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Cum ajunge un medicament pe lista de compensate

Lungul drum al birocratiei PAS 5
PAS 3 Realizarea si aprobarea
PAS 1 .
i protocoalelor terapeutice
Autorizatia de punere pe Stabilire pret
piat3 Detingtorul APP depune un Comisii de specialitate stabilesc

modalitatea de prescriere iar

Producatorul/reprezentantul dosar la MS pentru i
acestea sunt aprobate prin

depune la ANMDM un dosar obtinerea pretului. Acesta se
pentru obtinerea autorizatiei de publica in CANAMED/MOf Ordin de Ministru

punere pe piata (APP)

Agentia National3 Ministerul CNAS introduce
a Medicamentului Sanatatii medicamentul
si Dispozitivelor PAS 2 PAS 4 in lista de

i compensare
Medicale ANMDM Evalie il A P

Codul unic de identificare
Tn urma acestei evaluiri se

stabileste daca
medicamentul urmeaza sa
fie decontat/compensat.
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Se solicita codul unic de
identificare (CIM)
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Lantul de distributie al medicamentelor

= 2\ - llll\\
'6-% ’I‘ r.-a reteta I'j
Producdtor/ Distribuitor \ x \ | m

Importator
Farmacie
Pacient cu

reteta

. Illl\\
" = A

Prescrlptle

m[p spital

.,
E?..PQRT [e]

Spital

£ : Pacient
xpolrl internat
parale

3 Lipsa de medicamente in Romania st PP

Institutal pentru Politict Publice S\



Eliberare retete compensate
2017
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Exportul paralel

Ce este exportul paralel?

Definitie: Comertul cu medicamente puse pe piata din
Romania desfasurat in spatiul UE (de aici denumirea
de comert intracomunitar). Medicamentele au
tendinta sa fie comercializate din pietele unde pretul
este mic catre piete unde medicamentele sunt mai
scumpe.

Medicamentele sunt puse pe piata de producatori la
pretul stabilit de MS. Daca acesta este prea mic fata
de o alta tara UE, atunci distribuitorul nu mai trimite
medicamentul la farmacie ci 1l vinde intr-o alta tara UE
la pret mult mai mare, obtinand un profit consistent.

@® Interzicerea acestei comercializari este ilegala,
tratatul UE avand, printre principii, libera circulatie a
marfurilor.
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StUdiu de Caz | Tri|e|;ta|®3[]|] ) NOVARTIS

\\ Oxcarbazepinum.

Trileptal 600mg 50 comprimate

Antiépileptique

50 comprinaés pelicuiés 300 119

——

Comparatie pret cu amanuntul maximal

Romania Stat UE
68,61 RON 163 RON
Calcul

Distribuitorul castiga daca 1l vinde catre o farmacie din
Romania 7-8 RON din pretul pretul cu amanuntul maximal, iar
daca il exporta in UE are un castig de 50-80 RON. Profit x10 ori
mai mare daca il scoate din tara.
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Ponderea exporturilor paralele din totalul pietelor farma nationale

2014
ROMANIA %  BULGARIA /7 8k POLONIA
» .
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GERMANIA ' I'.i.SUEDlA = DANEMARCA
mILIARDE EURO | MILIARDE EU '
| 21,3% 4 R 241%
L g & -
Sursa Euractiv
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2016. De unde importam medicamente?

Where does Romania import Packaged Medicaments from? (2016)

TOTAL: $2.69B

s
Netherlands Hungary Italy Slovenia Ei':':;?;lum

india

Switzerland Ireland Malta *** -

France
Germany

Belgium | Austria

LR E
Sursa The Observatory of Economic Complexity. The MIT Media Lab Macro Connections
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1995-2016. De unde importam medicamente?

Where does Romania import Packaged Medicaments from? (1995-2016)

TOTAL: $29.8B
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Sursa The Observatory of Economic Complexity. The MIT Media Lab Macro Connections
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Cazul insulinei. De unde am importat insulina 2016

Where does Romania import Insulin, in dosage from? (2016)

[OTAL: £78.2M

Hungary Denmark Germany

Sursa The Observatory of Economic Complexity. The MIT Media Lab Macro Connections
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Cazul insulinei. Unde am exportat insulina 2016

Where does Romania export Insulin, in dosage to? (2016)

TOTAL: $7.08M

United Kingdom Czech Republic Germany Sweden

Mungary  Poland

Netherlands Denmark

Sursa The Observatory of Economic Complexity. The MIT Media Lab Macro Connections
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Cazul insulinei. De unde am importat insulina
Where does Romania import Insulin, in dosage from? (1995-2016)

TOTAL: $287M
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Sursa The Observatory of Economic Complexity. The MIT Media Lab Macro Connections
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Cazul insulinei. Unde am exportat insulina
Where does Romania export Insulin, in dosage to? (2007-2016)

TOTAL: $38.9M
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Sursa The Observatory of Economic Complexity. The MIT Media Lab Macro Connections
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Putem interzice exportul paralel?

\N

Vicepresedinte ANMDM:

(SIS 2oy

ISt

e

l\

Export paralel exista, nu avem voie sa-l interzicem, ca am putea face o lege dar am risca sa fie o situatie de infringement pentru Romania si
nu cred ca ne dorim aceasta situatie. Solutia este sa verificam ce se intampla in piata si, atunci cand avem informatii ca medicamentele

pleaca spre exportul paralel iar nevoile pacientilor nu mai sunt acoperite, atunci intervenim. Niciun distribuitor de medicamente nu doreste
sa incalce legea pentru ca risca sa piarda autorizatia de punere pe piata, ceea ce inseamna intreruperea activitatii.
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Cele mai scumpe medicamente din piata 1
Pret cu amanuntul maximal cu TVA (LEI) valabil la 1 sept 2017 Sursa CANAMED MOf

N B, ras vwin
118.473 ROl\l = »MM 97;”118 RON ?§ 73.943 RO'N
puime o o) ilm-coated
——— o af Loj Lojuxt Lojuxta s
id g l rf m?d]:,,:,.tj D ﬁ’ffim hardjupsu: @ muxfa. haa}uwg. '7'5«,_.. tablets Harvoni®
=== a  lomitapide gt lonaie } i onipie ledipasvir/
R a ™ Rl | W | TR | s
Translarna Lojuxta Harvoni
PTC THERAPEUTICS INTL LTD AEGERION PHARMACEUTICA LS LTD GILEAD SCIENCES INTL LTD
[
67.520 RON 66.647 RON > 64.948 RON
- ® Viekirax +r ———e—————— —
T8 S
pctan ’* film-coated tablets Wafoshuvie) Tablke®
= ombitasvir/paritaprevir/ritonavir pentn
i Ul Oral use S o e l
Yervoy Viekirax Sovaldi
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA ABBVIE LTD GILEAD SCIENCES INTL LTD

Institutul pentru Politict Publice V
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Cele mai scumpe medicamente din piata

Pret cu amanuntul maximal cu TVA (LEI) valabil la 1 sept 2017 Sursa CANAMED MOf

~ 58.019 RON

epatier”
(zdeh'::: ané grunwewl tatlety —

Zepatier
MERCK SHARP & DOHME LTD

48.001 RON

< Daklinza
e

Daklinza
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA
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54.872 RON 53.519 RON
asqet B a

SIRTURO ik ¥ORE pront

Indication(s): As part of oﬁ: 5 wapsie’ = PeARSt

combination therapy in :a‘am'\d'\'s’ . e

pulmonary multi-drug resistant BT, ‘«",’.“_,_fiﬁﬁ;‘- s

tuberculoses (MDR-TB) only I TS S O

when an effective treatment B> » - -
Sirturo Vindaqel
JANSSEN - CILAG INTERNATIONAL NV PFIZER LTD

40. 482 RON

47.775 RON

« elaprase
(Murssitase)

-
tmy/3ml .
12 wg /L) -t
Sopgw Use Vi a
..............
.............

it d

Savene
SPE PHARM HOLDING BV

Elaprase
SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES
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Top cele mai scumpe medicamente

Pret cu amanuntul maximal cu TVA (LEI) valabil la 1 sept 2017 Sursa CANAMED MOf

10

11

12

TRANSLARNA

LOJUXTA

HARVONI

YERVOY

VIEKIRAX

SOVALDI

ZEPATIER

SIRTURO

VYNDAQEL

DAKLINZA

ELAPRASE

SAVENE

PTC THERAPEUTICS INTL LTD - IRL

AEGERION PHARMACEUTICA LS LTD - UK

GILEAD SCIENCES INTL LTD - UK

BRISTOL - MYERS SQUIBB PHARMA EEIG - UK

ABBVIE LTD - UK

GILEAD SCIENCES INTL LTD - UK

MERCK SHARP & DOHME LTD - UK

JANSSEN - CILAG INTERNATIONAL NV - BEL

PFIZER LTD - UK

BRISTOL - MYERS SQUIBB PHARMA EEIG - UK

SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES AB — SWE

SPE PHARM HOLDING BV - NL
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118.473,1

97.117,9

73.943,7

67.520,0

66.646,9

64.948,3

58.019,6

54.871,9

53.519,9

48.000,9

47.775,5

40.482,0

Distrofie musc.

Cardiovascular

Hepatita

Cancer

Antiviral

Hepatita

Hepatita

Pulmonare

Sist nervos

Hepatita

Tract digestiv

Cancer

13 OLYSIO

14 INCIVO

15 IMBRUVICA

16 MEKINIST

17 RAXONE

18 LEMTRADA

19 VPRIV

20 TAGRISSO

21 TAFINLAR

22 ICLUSIG

23 REPLAGAL

24 LYNPARZA

JANSSEN - CILAG INTERNATIONAL NV - BEL

JANSSEN - CILAG INTERNATIONAL NV - BEL

JANSSEN - CILAG INTERNATIONAL NV - BEL

NOVARTIS EUROPHARM LTD - UK

SANTHERA PHARMACEUTICA LS GMBH - GER

GENZYME THERAPEUTICS LTD - UK

SHIRE PHARMACEUTICA LS ITD - IRL

ASTRAZENECA AB - SWE

GLAXOSMITHKLINE TRAD SERV LMT - IRL

ARIAD PHARMA LTD - UK

SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES AB - SWE

ASTRAZENECA AB - SWE

38.613,2

36.184,2

36.120,7

35.129,9

33.795,4

33.713,5

32.086,6

31.097,4

30.331,9

25.941,8

25.228,0

24.304,3

Hepatita
Hepatita
Cancer
Cancer
Neurologie
Neurologie
Ofan
Cancer
Cancer
Cancer
Tract digestiv

Cancer
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Top cele mai ieftine medicamente
Pret cu amanuntul maximal cu TVA (LEI) valabil la 1 sept 2017 Sursa CANAMED MOf

LAMICTAL 2 mg THE WELLCOME FOUNDATION LTD - UK 0,28 13 EGILOK 25 mg EGIS PHARMACEUTICA LS PLC - HU 1,9
2 BROMAZEPAM SLAVIA 3 mg SLAVIA PHARM SRL - RO 1,00 14 METOPROLOL LPH 25 mg LABORMED PHARMA SA - RO 1,97
3 ALPRAZOLAM ATB 0.25 mg ANTIBIOTICE SA - RO 1,25 15 DIAZEPAM RICHTER 10 mg GEDEON RICHTER RO SA - RO 2,06
4 NITRAZEPAM LPH® 2,5 mg LABORMED PHARMA SA - RO 1,42 16 GENTAMICINA EIPICO 40 mg/ ml EIPICO MED SRL - RO 2,06
5 GLIBENCLAMID ARENA 3.5 mg ARENA GROUP SA - RO 1,45 17 SANVAL® 10 mg LEK PHARMACEUTICA LS D.D. - SLO 2,25
6 DICLAC® 751D HEXAL AG - GER 1,63 18 ZOLPIDEM ATB 10 mg ANTIBIOTICE SA - RO 2,25
7 INDOMETACIN LAROPHARM 25 mg LAROPHARM SRL RO 1,68 19 ZOLPIDEM AUROBINDO 10 mg  AUROBINDO PHARMA (MALTA) LTD 2,25
8 METFORMIN® 850 mg ARENA GROUP SA - RO 1,71 20 MEGUAN® 850 mg GEDEON RICHTER RO SA - RO 2,28
9 ENALAPRIL LAROPHARM 5 mg LAROPHARM SRL RO 1,80 21 BLOXAN KRKA D.D. NOVO MESTO - SLOVENIA 2,31
10 EPICOCILLIN 500 mg E.l.LP1.CO. MED SRL - RO 1,80 22 DICLOFENAC 50 mg TERAPIA SA - RO 2,34
11 ISOSORBIDE DINITRATE 10 mg E.l.P.I.CO. MED SRL - RO 1,86 23 CAPTOPRIL ARENA 25 mg ARENA GROUP SA - RO 2,37
12 ENAP® 5 mg KRKA D.D. NOVO MESTO - SLO 1,88 24 CLORFENIRAMIN LABORMED PHARMA SA - RO 2,40

. . & N Institutul pentra Politict Publice /'3
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Declaratii

’

Politicieni, medici, industrie, beneficiari

lulian Trandafir Anonim
Farmexpert

manager firma pharma

Tot profitul marilor distribuitori  Am avut un produs al carui pret in
vine din export Romania era putin peste 2 euro
cutia si care era revandut in afara
cu 24 de euro. Ce credeti ca s-a
intamplat cu el?

24 Lipsa de medicamente in Romania

Coralia Kreyer
ADEM

Este grav ca distribuitorii de

medicamente s-au oferit sa

aduca medicamentele care
lipsesc din alte piete ale statelor
UE, la pretul impus de MS dar nu
avem cadru legal sa facem asta.

Cezar Irimia
Alianta Pacientilor Cronici

Nu pot sa neg imbunatatirea listei
de medicamente si a accesului la
noi terapii, dar lentoarea asta
omoara oameni. Birocratia
omoara pacienti. Trebuie sa faceti
ceva.

Institutul pentra Politict Publice /'3
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Declaratii

Politicieni, medici, industrie, beneficiari

Mi
Florian Bodog Alexis Cochino Vlad Voiculescu
fost Ministru al Sanatatii medic pediatru fost Ministru al Sanatatii
Ti vom sanctiona pe cei care nu Daca nu vor ajunge azi Domnul Ministru Bodog a fost
raporteaza lipsa stocurilor de medicamentele, acum, riscd sd-si  intrebat despre medicamentele
medicamente piarda viata. Sunt adolescenti ... unul a lipsa din sectia de oncopediatrie

incercat s& se sinucida si celdlalt vrea de la lasi. Una dintre declaratiile
sa facd acelasi lucru. Tmi pare rdu (in domnului ministru a fost... tineti-
lacrimi), cam asta e situatia in va bine... ca aude pentru prima
pediatrie. data.

25 Lipsa de medicamente in Romania

Liviu Popescu
ARPIM

MFP nu a reusit sa gaseasca in ultimii
ani bugetul necesar pentru a finanta
consumul real de medicamente, iar
consecintele acestui lucru sunt
resimtite de pacienti la fiecare pas.

Avem cele mai ieftine medicamente,
dar care lipsesc din rafturi.

Institutul pentra Politict Publice (’- ]3 N
Buuresti N1 T 4



Declaratii

Politicieni, medici, industrie, beneficiari

Dumitru Lupuleasa
Colegiul Farmacistilor

Exportul paralel al catorva
flacoane de medicamente
asigura unei farmacii banii
pentru plata chiriei sediului pe
o luna.

Vasile Barbu
Asociatia Nationala pentru
Protectia Pacientilor

Din 2008 s-a mers pe o politica de pret
gresita, sa avem cel mai mic pret, nu sa
punem in prim-plan accesul pacientilor
la medicamente. Scopul sistemului de
sanatate este sa asigure accesul
pacientilor la tratament, nu sa faca
economie.

26 Lipsa de medicamente in Romania

Manuela Harabor
Mama copil cu autism

Am aflat cu stupoare ca acest
medicament nu se mai importa la
noi, nu stiu pe ce motive, am
vorbit cu doamna doctor care
este disperata, pentru ca are mii
de pacienti, dependenti de acest
medicament.

Dacian Ciolos
Fost Prim Ministru

Pacientii romani nu vor gasi pe
piata unele medicamente tocmai
pentru ca sunt ieftine, iar unii
"baieti destepti" vor face bani pe
seama "patriotismului" de fatada
al unor decidenti.

Institutul pentra Politict Publice (’- ]3 N
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Criza medicamentelor

Momente esentiale

Se deschide piata unica

Romania adera la UE si
implicit medicamentele pot
circula liber in piata comuna.

Apare criza citostaticelor.
2008

Actualizare lista

medicamente compensate

Dupa 6 ani Romania accepta sa
actualizeze lista de medicamente

compensate

Primele decese

Avem primele decese.
Peste 600 de medicamente
sunt retrase din piata

2016

Apare criza imunoglobulinei.

2007

Exportul paralel

Apar si se dezvolta
operatiunile de export
paralel.

Lipsa de medicamente in Romania

2014

2017

Medicamente esentiale

Apare lista medicamentelor
esentiale care nu trebuie sa
lipseasca. Ea este eliminata
ulterior.

Institutal pentru Politict Publlce
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Evolutia medicamentelor disparute din piata

Numar medicamente 2015: 6114

Numar medicamente 31.12.2017: 4200

l

Medicamente retrase sau care nu se gasesc, raportat la 2015: 1800

28 Lipsa de medicamente in Romania

din care retrase/disparute ih 2017: 600
Tn 2018 se estimeazi ci vor fi retrase alte sute.

e
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Evolutia retragerilor de medicamente
Pe luni, interval iunie 2014 ian 2016
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Sumarizare 1534 302 1212 DClI Unic 313
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lipsamedicament@anm.ro Evolutie nr. sesizari

Sunt incluse si redirectionarile de la www.medicamentelipsa.ms.ro
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Recomandari

Legislatie si mecanism
avertizare lipsa medicamente

Legislatie pentru ca producatorii,
distribuitorii, farmaciile, medicii si
pacientii sa semnaleze din timp o
viitoare lipsa n litera si spiritul Directivei
2001/83/EC. Toti cei interesati trebuie sa
beneficieze de acces intr-o aplicatie usor
de folosit prin care sa faca raportari si sa
fie notificati de lipsa/reaparitia unui
medicament.

32 Lipsa de medicamente in Romania

Crearea unui grup de lucru
permanent pe acest subiect

Problema trebuie tratata prin elaborarea
unei Strategii nationale care sa planifice
raspunsuri la lipsa de medicamente.
Aceasta problema estimam ca va fi una
permanenta cel putin pentru 10-20 de
ani deci actualizarea strategiei trebuie
facuta si ea permanent, sustinuta
legislativ si financiar.

Lista cu medicamente
esentiale care nu pot lipsi

Elaborarea unei legislatii care sa
stabileasca obligatii de continuitate
foarte stricte, pe baza EML Essential
Medicines List a OMS. Prevederea
inclusiv a unor obligatii de stocuri de
rezerva pentru medicamente aflate in
risc de stocuri lipsa sau care au avut
istoric de semnalari de lipsa.
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Recomandari

Introducerea de stimulente
pentru producatori

Introducerea de stimulente pentru
producatori si distribuitori pentru a intra
sau a ramane pe piata nationala cat si
pentru a dezvolta infrastructura de
productie, cercetare, testare, aprobare la
nivel national.

=8 Lipsa de medicamente in Romania

Noi proceduri si strategii in
achizitia de medicamente

Achizitiile centralizate, crearea unei
entitati specializate la nivel central
pentru achizitia de medicamente sau la
nivelul noii UAC. Renuntarea la
monopolul UNIFARM in furnizarea
medicamentelor in regim de urgenta prin
crearea unor reguli mai simple pentru
importul paralel.
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Asocierea la nivel regional
pentru negocierea preturilor

Asocierea in blocul de tari Est-europene
care negociaza in bloc preturile dar si
alte conditii cu producatorii si
importatorii de medicamente.
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Metodologia

Principalele activitati de documentare pentru acest raport:

» Solicitari de informatii de interes public Tn baza legii nr. 544/2001 privind liberul acces la informatile de interes public transmise,
in perioada octombrie - noiembrie-decembrie 2017: Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
Ministerului Sanatatii, Institutului National de Sanatate Publicd/Centrului National de Supraveghere si Control al Bolilor
Transmisibile. Perioada acoperita de documentare: 2017-2017/2018.

* Interviuri cu Asociatii ale Pacientilor cu diferite afectiuni, ale Distribuitorilor de Medicamente, ale Companiilor producatoare
realizate in perioada decembrie 2017 + februarie 2018.

* Interviuri cu reprezentanti ai Guvernului si ai Parlamentului.
* Interviu cu organizatii internationale de profil prezente in Romania.
* Interviuri cu ONG care au facut, in ultimii ani, cercetari insotite de campanii de constientizare.

* Sondaj de Opinie aplicat pe un esantion reprezentativ de consumatori de medicamente, implementat de Institutul Roman
pentru Evaluare si Strategie la comanda IPP in luna februarie 2018. Rezultatele vor fi date publicitatii in luna martie a.c.

* Analiza de studii si cercetari anterior efectuate de o serie de actori publici si neguvernamentali.
* Analiza articole de presa ale jurnalistilor care au inevestigat cazuri concrete in care pacientii nu gaseau medicamente in Romania.
e Consultari periodice cu doctori-specialisti din Bucuresti si din tara.
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Contact

Institutul pentru Politici Publice

IPP WWW.IPP.RO

Alexandrina 19, Bucuresti

o FACEBOOK Follow us

e office@ipp.ro

Acest material este realizat in cadrul proiectului Lipsa
accesului la medicamente - o problema de viata sau moarte
pentru pacientii romani finatat cu sprijinul Institutului pentru
o Societate Deschisa



http://www.ipp.ro/
https://www.facebook.com/InstitutulPoliticiPublice/

Doriti sa aflati mai mult?

Vreti sa va implicati?

COALITIA PENTRU MEDICAMENTE
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