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|.  CONSIDERATII INTRODUCTIVE

Taxa clawback reprezintd o taxa aplicatéd in industria farmaceutica care priveste
contributia producatorilor de medicamente (companiile pharma) la finantarea
sistemului public de s@natate prin redirectionarea unei parti din profitul realizat in urma
vanzarilor de medicamente compensate in cazul in care acestea (profitul/vanzarile)
depasesc suma alocata compensarilor prin Fondurile Nationale de Asiguréri Sociale
de Séanatate. Taxa clawback a fost introdusa (temporar, in unele cazuri) in contextul
crizei economice (preponderent incepand cu finele primului deceniu al anilor 2000).

Cu cat pretul pentru medicamente este mai mic, cu atat aceasta taxa este mai mare;
astfel Tncat producatorii de medicamente generice platesc, spre exemplu, o taxa
clawback mai mare, deoarece aceasta se calculeaza si pentru adaosurile practicate
de distribuitori si de farmacii.

Industria producatoare de medicamente generice este de importanta strategica,
aceasta contribuind la optimizarea bugetara precum si la accesul pacientilor la
tratamente medicale accesibile. Se considera ca amanarea corectarii acestei taxe
pentru medicamentele generice are efecte negative atat asupra societatii, deoarece
limiteaza accesul populatiei la medicamente cu pret accesibil, cat si din punct de
vedere economic, deoarece duce la pierderea unor locuri de munca si la distrugerea
industriei farmaceutice producatoare de medicamente generice.

In conformitate cu articolul 168 alineatul (7) din Tratatul privind functionarea UE,
gestionarea sistemelor de sanatate si masurile de reglementare a preturilor si de
rambursare a medicamentelor tin de competenta statelor membre. Comisia reitereaza
faptul ca sprijina politicile nationale care imbunatatesc eficienta din punctul de vedere
al costurilor cu cheltuielile de sanatate. Politicile de stabilire a preturilor, cum ar fi cele
de recuperare, pot oferi autoritatilor o solutie temporara pentru a controla cheltuielile,
in special daca sunt insotite de alte masuri. Comisia invita producatorii de
medicamente generice sa colaboreze cu autoritdtile nationale responsabile de
stabilirea preturilor, printr-un dialog periodic si structurat, care sa promoveze solutii
transparente si inclusive.

Comisia se angajeaza sa contribuie la asigurarea faptului ca Europa dispune de
stocuri de medicamente la preturi accesibile pentru a face fata nevoilor sale si sa
sprijine industria farmaceuticd europeana?. in cadrul urmatoarei strategii farmaceutice
pentru Europa, anuntatd in Programul de lucru al Comisiei pentru 20202, Comisia a
urmarit sa sporeasca accesibilitatea - caracterul accesibil din punct de vedere
financiar si inovator al produselor farmaceutice in UE si s& abordeze deficientele
sistemului care au fost identificate in cursul epidemiei de COVID-19. Comisia
intentioneaza, de asemenea, sa colaboreze cu partile interesate, inclusiv producatorii
de medicamente generice pentru a-i informa despre noua strategie farmaceutica.

1 https://ec.europa.eu/commission/sites/beta-political/files/mission-letter-stella-kyriakides en.pdf
2 https://ec.europa.eu/commission/sites/beta-political/files/mission-letter-stella-kyriakides en.pdf
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Pe de alta parte, Raportul national de estimare a comertului pentru 2022 privind
barierele in comertul exterior (Report on Foreign Trade Barriers ), al 37-lea astfel
raport anual (in SUA) evidentiaza barierele e semnificative in calea exporturilor
medicamentelor, a investitiilor straine directe si a comertului electronic din SUA. Acest
document este o parte insotitoare a Agendei de politica comerciala 2022 a
presedintelui SUA si la Raportului anual din 2021, publicat de Biroul Reprezentantului
pentru Comert al Statelor Unite (USTR) pe 1 martie 2022.

Statele Unite si statele membre ale Uniunii Europene au o relatie economica
puternica. Fluxurile comerciale si de investitii dintre Statele Unite si UE reprezinta un
pilon-cheie de prosperitate pe ambele maluri ale Atlanticului.

Exportatorii si investitorii americani se confrunta totusi cu bariere persistente in calea
intrarii, mentinerii sau extinderii in anumite sectoare ale pietei UE. Acest raport
evidentiaza unele dintre cele mai importante bariere care au rezistat in ciuda eforturilor
repetate de solutionare prin consultari bilaterale, reuniunile Comitetului de
organizare (World Trade Organization) sau solutionarea diferendelor din cadrul
WTO.

In ceea ce priveste produsele farmaceutice, Statele Unite monitorizeaza potentialele
evolutii legate de consultarea publica a Comisiei UE privind legislatia farmaceutica
generala a UE, care a fost deschisa intre 29 septembrie 2021 si 21 decembrie 2021.

Cadrul european de reglementare ih domeniu cuprinde:

- Directiva 2001/83/CE privind codul comunitar, referitoare la medicamentele de
uz uman:;

- Regulamentul (CE) nr. 726/2004, de stabilire a procedurilor comunitare pentru
autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar.

. TAXA CLAWBACK. REGLEMENTAREA PIETEI FARMACEUTICE iN UNELE
STATE MEMBRE UE

ALBANIA

Reglementarea pietei farmaceutice

tE

Legea nr. 105/2014 ,,Cu privire la medicamente si la serviciul farmaceutic
stabileste regulile de productie, introducerea pe piata, importul, exportul, comertul,
utilizarea, farmacovigilenta, publicitatea, controlul calitatii si inspectia activitatilor
legate de medicamentele de uz uman, in scopul de a garanta sanatatea publica.

1. Productia de medicamente se realizeazd in conformitate cu prevederile
prezentei legi, principiile si instructiunile de buna practica de fabricatie si
legislatia albaneza pentru protectia mediului.

2. Principiile si liniile directoare ale bunei practici de fabricatie sunt aprobate printr-
o hotaréare a Consiliului de Ministri si sunt obligatorii pentru a fi aplicate de toti
producatorii autohtoni de medicamente.


https://ustr.gov/sites/default/files/2022%20National%20Trade%20Estimate%20Report%20on%20Foreign%20Trade%20Barriers.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:02001L0083-20121116&from=ES
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:02001L0083-20121116&from=ES
https://www.colegfarm.ro/userfiles/file/Regulamentul%20CE%20726_2004_proceduri%20UE%20autorizare.pdf
https://www.colegfarm.ro/userfiles/file/Regulamentul%20CE%20726_2004_proceduri%20UE%20autorizare.pdf

3. Productia de medicamente in tara se realizeaza de catre persoane juridice
licentiate pentru aceasta activitate, dupa obtinerea autorizatiei de productie de
la ministrul responsabil cu sanatatea, conform propunerii Comisiei de verificare
a conditiilor de productie a medicamentelor.

4. Autorizatia de productie se elibereaza pentru producerea completa a
medicamentului, de la materia prima pana la produsul final.

5. Autorizatia de productie este obligatorie si pentru medicamentele produse
local, destinate exportului.

6. Termenul pentru obtinerea autorizatiei de productie este de 60 de zile de la
data depunerii cererii.

Autorizatie de tranzactionare

1. Medicamentele introduse pe piata (pentru uz uman) trebuie sa fie insotite de o
autorizatie de introducere pe piata din partea agentiei de profil.

2. Pentru tratamentul ambulatoriu si/sau spitalicesc, in cazul medicamentelor care nu
au o alternativa similara, dar au autorizatie de comercializare din partea Agentiei
pentru medicamente, ministrul responsabil cu domeniul sanatatii autorizeaza importul
de medicamente (pentru care nu a fost emisa nicio autorizatie de tranzactionare de
catre Agentie) conform regulilor stabilite prin hotarare a Consiliului de Ministri.

3. Autorizatia este valabila 5 ani si poate fi reinnoitd pentru o alta perioada de 5 ani,
la cererea titularului autorizatiei de tranzactionare.

4. Reinnoirea autorizatiei de tranzactionare se face dupa completarea documentatiei
si achitarea taxei respective.

5. Regulamentul de acordare a autorizatiei de comercializare a medicamentelor si
clasificarea acestora se stabileste prin hotarare a Consiliului de Ministri.

6. Tarifele pentru eliberarea autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentelor,
conform incadrarii acestora, se stabilesc prin ordin comun al ministrului responsabil
cu sanatatea si al ministrului responsabil cu finantele.

Pretul medicamentelor si marjele

1. Pretul de piata al medicamentelor este controlat si se bazeaza pe preturile de
import, declarate de companiile care detin autorizatia de introducere pe piata si pe
baza preturilor de productie pentru medicamentele produse local, declarate de
producatorul autohton.

2. Controlul pretului medicamentelor pe piata, precum si diferentierea de pret a
medicamentelor generice si originale se realizeaza prin marjele de productie si
comercializare, care sunt determinate prin hotaréare a Consiliului de Ministri.

3. Lista medicamentelor rambursabile se stabileste prin hotarare a Consiliului de
Ministri.



AUSTRIA

Taxa clawback

Nu exista un sistem explicit de clawback in Austria, dar exista reduceri speciale
pentru cumparatorii preferati (in special institutile de asigurari de sanatate) la o rata
ce reprezinta un procent din suma veniturilor farmaciei care depaseste media nivelului
national.

Incepand cu 2005, vechiul sistem fiscal a fost inlocuit cu un nou sistem de impozitare,
care permite punerea in comun (fara consolidare) a profiturilor fiscale ale companiilor
din grupurile (fiscale) rezidente in Austria - respectiv impozitarea In comun a
corporatiilor nationale si internationale. Este posibil sa se utilizeze (spre compensare)
pierderile fiscale ale filialelor straine detinute direct de grupurilor austriece.

Cu toate acestea, si aceste pierderi sunt, printre altele, supuse unei taxari clawback
in momentul in care filiala straina realizeaza profituri cu care pierderea externa poate
fi compensata.

in general, sunt necesare urmatoarele conditii pentru formarea unui grup fiscal:
- participatie de peste 50%;

- definirea dreptului de vot majoritar;

- mentinerea grupului fiscal timp de cel putin 3 ani;

- depunerea unei cereri separate de impozitare la biroul fiscal competent.

Practic, toate corporatiile care fac obiectul unei obligatii fiscale nelimitate in Austria
pot actiona fie ca societate-mama, fie ca membru al grupului (in cadrul sistemului de
impozitare a grupului). O societate straina supusa obligatiei fiscale limitate in Austria,
care este comparabild cu o corporatie din UE (enumerate in anexa la Legea
Austriaca privind impozitul pe venit) poate actiona ca societate-mama sau ca
membru al grupului (daca este inregistrata in Austria cu o sucursala si participarea la
corporatie poate fi alocata sucursalei).

Participatia de + 50% poate fi detinuta fie direct, fie indirect (prin intermediul unui
parteneriat) sau - pe langa o mica participatie directd - prin intermediul unei alte
corporatii de grup.

Este posibil ca holdingurile sa actioneze atat ca "mama” a grupului, cat si ca membru
al grupului. Pentru a evita riscurile fiscale, este recomandabil ca o societate de tip
holding care actioneaza ca societate-mama a grupului sa aiba o participatie minima.

O afectare a unui membru al grupului la nivelul grupului-parinte (pe perioada existentei
grupului) nu va fi compensata din punct de vedere fiscal si nu poate fi recuperata
(claw back) la incetarea existentei grupului.

In schimb, participatiile la corporatii care nu sunt incluse in grupul fiscal sunt inca
valide pentru utilizarea normelor privind deprecierea/diminuarea participarii, conform
regulilor fiscale generale.



BELGIA

Taxa clawback

Belgia a introdus o taxa de tip clawback pentru companiile farmaceutice ca
modalitate de a controla bugetul specific (in cadrul bugetarii sistemului de
sanatate).

Taxa este perceputa aferent cifrei de afaceri a companiilor farmaceutice pentru a
compensa 75% din potentialele depasiri bugetare pentru produse farmaceutice, pana
la maximum 100 de milioane de euro pe an.

Taxa prezinta beneficii clare pe termen scurt in ceea ce priveste controlul bugetar, dar
poate fi daunatoare pe termen lung, deoarece descurajeaza reformele structurale
pentru combaterea consumului excesiv de medicamente si prevenirea potentialului
adictiv al medicamentelor.

Aceasta taxa creeaza, de asemenea, incertitudine pentru companiile farmaceutice.
Cu toate acestea, companiilor farmaceutice din Europa tind sa accepte astfel de taxe,
deoarece le permit s mentina preturi relativ mari ale medicamentelor acolo unde
exista astfel de taxe (intr-adevar, eliminarea taxei ar permite guvernelor sa negocieze
preturi mai mici) - de remarcat ca negocierile preturilor interne se bazeaza frecvent
pe compararea preturilor internationale. O altd problema indusa de taxa este
reprezentata de riscul unei reactii strategice a companiilor farmaceutice in cazul in
care acestea anticipeaza o depdsire a bugetului pentru unele produse farmaceutice.
Intr-un astfel de caz, companiile ar avea stimulente pentru a-si reduce baza de
impozitare prin reducerea vanzarilor de produse pe care obtin profituri mici, ceea ce
ar putea duce la rationalizarea unor produse mai ieftine si la penalizarea pacientilor.

Potrivit Raportului national de estimare a comertului pentru 2022 privind
barierele in comertul exterior (Report on Foreign Trade Barriers), companiile din
SUA au identificat mai multe politici care afecteaza accesul pe piata, inclusiv o taxa
pe cifra de afaceri, o taxa de criza, o taxa de marketing si o taxa de clawback. in plus,
industria raporteaza ca medicamentelor fabricate pe plan intern li se permite un pret
premium de pana la 10% din componenta costului de productie atunci cand este
calculat pretul de vanzare al producatorului lor. Cu toate acestea, produsele importate
sunt eligibile doar pana la un pret premium de 5%. intre timp, initiativele menite s
conduca la un acces mai rapid pe piata pentru medicamentele inovatoare au fost
implementate incomplet si intr-un ritm lent. Statele Unite continud sa sublinieze
necesitatea unui dialog continuu cu participarea partilor interesate in deciziile de
stabilire a preturilor cu scopul de a proteja acces la cel mai bun tratament, inclusiv la
medicamentele inovatoare.



https://ustr.gov/sites/default/files/2022%20National%20Trade%20Estimate%20Report%20on%20Foreign%20Trade%20Barriers.pdf

BULGARIA

Taxa clawback

Potrivit Raportului national de estimare a comertului pentru 2022 privind
barierele in comertul exterior (Report on Foreign Trade Barriers), mecanismul de
compensare a deficitului (DCM) al Bulgariei, conform caruia companiile trebuie sa
ramburseze o parte din profiturile lor, atunci cand cererea pentru anumite produse
farmaceutice depaseste alocatia bugetara trimestriala a Guvernului pentru
medicamentul respectiv. Industria farmaceutica apreciaza ca aproximativ 80% din
profiturile asociate anului 2021 vor reveni guvernului in conformitate cu DCM.

CROATIA

Reglementarea pietei farmaceutice

Reglementarile legale aplicabile stabilesc in mod clar metoda de determinare a
pretului maxim permis al unui medicament in raport cu pretul en gros al
medicamentului, la care se adauga 5% din valoarea TVA-ului prescris (suma TVA-ului
este stabilita de Ministerul Finantelor). Pretul maxim permis la care poate fi
comercializat un medicament este determinat de Agentia Croata pentru
Medicamente.

Legea produselor medicamentoase este actul normativ care reglementeaza
stabilirea preturilor medicamentelor (articolul 188-a prevede ca preful maxim permis
al unui medicament este determinat de conditionalitati specifice):

Articolul 188.a

(1) Pentru medicamentul mentionat la articolul 188 din prezentul act, care poate
fi pe piaté in Republica Croatia in conformitate cu articolul 22 alineatul (1) si
articolul 113 alineatul (1) din prezenta lege, agentia stabileste pretul maxim
permis al medicamentului Tn baza cererii detinatorului autorizatiei de
comercializare, adica pentru distributia angro in cazul distributiei paralele.

(2) Titularul autorizatiei de comercializare, adica de distributie angro, nu are
obligatia de a depune la Agentie o cerere de stabilire a pretului maxim permis
al medicamentului, dacd Agentia a stabilit deja preful maxim permis al
medicamentului.

(3) Detinatorul autorizatiei de introducere pe piata poate depune la Agentie o
cerere pentru cregterea exceptionald a pretului maxim permis al
medicamentului mentionat la alineatul (1) din prezentul articol.

(4) Cererea prevazuta la paragraful 3 al prezentului articol se decide de catre
Agentie cu aprobarea prealabila a ministrului.

(5) Ministrul acordd sau retrage aprobarea prevazutd la paragraful 4 al
prezentului articol, in conformitate cu necesitatea aprovizionarii optime cu
medicamentele necesare implementarii asistentei medicale pentru populatie.


https://ustr.gov/sites/default/files/2022%20National%20Trade%20Estimate%20Report%20on%20Foreign%20Trade%20Barriers.pdf
https://www.hah.hr/pdf/Act_on_Medicinal_Products_and_Medical_Devices.pdf

(6) Costurile de calculare a preturilor medicamentelor mentionate la paragraful
1 al prezentului articol, ale caror preturi sunt stabilite pentru prima datéa, se
stabilesc de catre agentie sub rezerva aprobarii prealabile a ministrului si vor fi
suportate de solicitantul autorizatiei.

(7) Agentia efectueazd procedura de calcul anual al preturilor tuturor
medicamentelor mentionate la alin. (1) si (3) din prezentul articol.

Fondul poate stabili, de asemenea, un pret mai mic decéat pretul medicamentului
stabilit in conformitate cu articolul 188a din prezentul act, ca parte a procedurii de
includere a medicamentului pe lista medicamentelor Fondului Asigurarilor de
Sanatate, in conformitate cu prevederile Articolul 191 din prezenta lege. Aceasta
inseamna ca Fondul croat de asigurari de sanatate determina pretul care va fi finantat
din fondurile asigurarii obligatorii de sanatate pentru un anumit medicament, care se
afla pe listele valabile de medicamente ale Fondului. Modalitatea de determinare a
preturilor la medicamentele care urmeaza sa fie platite de catre Fond este prevazuta
in ordonanta emisa de ministrul sanatatii.

La introducerea medicamentelor pe lista de medicamente a Fondului, pretul
medicamentului nu trebuie sa fie mai mare decéat pretul determinat ca fiind cel mai
mare pret permis al medicamentului, dar Fondul, in conformitate cu Legea privind
produsele medicamentoase are posibilitatea de a determina un pret mai mic.

La plasarea primei paralele generice, pretul medicamentului trebuie sa fie cu cel putin
30% mai mic, iar fiecare paralela generica ulterioara cu 5% mai mica decéat pretul
medicamentului cu acelasi nume neprotejat care exista deja pe listd. Cu medicamente
similare din punct de vedere biologic, primul trebuie sa aiba un pret cu cel putin 20%
mai mic, iar fiecare ulterior cu 5% mai mic decat precedentul.

DANEMARCA

Danemarca isi bazeaza ratele de rambursare pe media celor doua cele mai ieftine
medicamente echivalente.

ESTONIA

Reglementarea pietei farmaceutice

Manipularea medicamentelor, eliberarea prescriptilor medicale, acordarea
autorizatiilor de introducere pe piata, studiile clinice si publicitatea medicamentelor de
uz veterinar si a medicamentelor de uz uman, supravegherea si responsabilitatea in
domeniul medicamentelor in scopul asigurarii sigurantei, calitatii, eficacitatea
medicamentelor utilizate Tn Estonia si promovarea utilizarii medicamentelor in
scopurile prevazute este reglementata de Legea privind produsele medicamentoase.
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In conformitate cu articolul 13 din Legea privind produsele medicamentoase, n
Estonia pot fi vandute si utilizate numai urmatoarele medicamente:

1) medicamentele pentru care a fost eliberata o autorizatie de introducere pe
piatd de catre Agentia de Stat a Medicamentului(denumite Tn continuare
medicamente autorizate) ;

2) medicamentele pentru care Agentia de Stat a Medicamentului a eliberat o
singuré autorizatie de import si 0 singuré autorizatie de distributie;

3) medicamentele preparate in farmacii cu respectarea cerintelor prevazute de
Legea produselor medicamentoase sau de legislatia stabilitd pe baza acesteia.

In plus, exista reguli detaliate pentru elementele de siguranta care apar pe ambalajele
medicamentelor de uz uman.

Pretul medicamentelor:

in Estonia, cota generala a taxei pe valoarea adaugata este de 20% din valoarea
impozabila. In conformitate cu Legea privind taxa pe valoarea adaugatd, cota taxei
pe valoarea adaugata pentru medicamente, preparate contraceptive, produse sanitare
si de toaleta si dispozitive medicale destinate uzului personal al persoanelor cu
handicap, sunt specificate pe o lista stabilita printre regulament al ministrului insarcinat
care are in atributii politicile fiscale.

Deoarece medicamentele sunt scumpe,_Fondul Estonian de Asigurari de Sanatate
ajuta la plata partiald sau integrala a produselor farmaceutice. Tn acest fel, asiguratii
au acces la medicamente la preturi accesibile. Stabilirea reducerii la un medicament
specific se bazeaza pe urmatoarele criterii:

e necesitatea medicamentului, inclusiv accesibilitatea financiara la procurarea
unui medicament distribuit fara reducere sau cu o rata de reducere mai mica;

o eficacitatea si siguranta dovedite a unui medicament;

e rentabilitatea unui medicament (raportul pret-eficienta, justificarea nivelului
pretului);

e existenta unor medicamente sau tratamente alternative;

o posibilitatile de utilizare gresita si excesiva a medicamentului si consecintele
acestora,

e posibilitidtile de utilizare rationald a unui medicament si o prognoza fiabila a
volumului vanzarilor sale cu amanuntul;

e respectarea mijloacelor financiare ale asigurarii de sanatate, inclusiv a
principiului potrivit caruia cheltuielile efectuate pentru acordarea prestatiilor
medicale nu trebuie sa depaseasca 20% din cheltuielile prevazute pentru
prestatiile de sanatate in bugetul anual al asigurarilor de sanatate.

Ratele de rambursare pentru medicamentele eliberate pe baza de reteta
(compensata) pot fi de 50%, 75%, 90% sau 100%, asa cum este prevazut in Legea
asigurarilor de sanatate. Reducerea se calculeaza din pretul de referinta stabilit
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pentru un grup de medicamente cu aceeasi substanta activa si aceeasi cale de
administrare, iar persoana care cumpara medicamentul trebuie sa plateasca
intotdeauna o taxa de prescriptie de 2,5 euro, pentru fiecare medicament prescris.
Lista medicamentelor distribuite cu reducere va fi modificata periodic, o data pe
trimestru (la 1 ianuarie, 1 aprilie, 1 iulie si 1 octombrie), concomitent cu ajustarea
preturilor de referinta.

Pretul de referinta este pretul care serveste drept baza pentru asumarea obligatiei de
platd pentru medicamentele care au aceeasi substanta activa si aceeasi cale de
administrare si care sunt inscrise in lista medicamentelor. Preturile de referinta se
stabilesc pentru medicamente si daca un alt medicament cu aceeasi substanta activa
si aceeasi cale de administrare este inscris in lista medicamentelor cu o rata de
rambursare de 100%, 75% sau 50% de la alt producator sau detinator al autorizatiei
de introducere pe piata a medicamentului. Pretul de achizitie cu ridicata al unui
medicament la care se adauga marjele brute maxime valabile pentru comertul cu
ridicata si cu amanuntul si taxa pe valoarea adaugata reprezinta baza pentru
calcularea pretului de referinta.

Un exemplu de impartire a costurilor cu pretul medicamentelor eliberate pe baza de
reteta intre Fondul Estonian de Asigurari de Sanatate si persoana asigurata (atunci
cand cumpara medicamente eliberate pe baza de retetd) este explicat in urmatorul
grafic:

The patient will pay mmmmp 2« 7% 1%
The Estonian Health Insurance Fund will reimburse - 1850 155 155€

- w0 Reference price of 18 €
) I I
- NS ) The prescription fee 2.5 €

The price of the medicinalproduct- e € Me

Pentru a asigura comercializarea durabila a medicamentelor si pentru a preveni
cresterea preturilor, presedintele consiliului de administratie al Fondului Estonian de
Asigurari de Sanatate incheie acorduri de pret cu companiile farmaceutice.
Acordurile de pret acopera numai medicamentele incluse in lista medicamentelor
distribuite cu reducere, care au aceeasi substanta activa si aceeasi cale de
administrare, si acele medicamente care apartin unui grup de medicamente pentru
care este stabilit pretul de referinta si pretul medicamentului este mai ieftin sau egal
cu pretul de referinta.
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Exista, de asemenea, beneficii suplimentare pentru produse farmaceutice, care se
platesc unei persoane asigurate ca despagubire baneasca in plus fata de reducerea
la medicamente primita de la farmacie. Acesta poate fi platit daca sunt indeplinite
conditiile de plata a despagubirii. Beneficiul suplimentar pentru medicamente ajuta la
compensarea costului produselor farmaceutice pentru persoane:

a) ale caror planuri de tratament includ medicamente scumpe;

b) care suferd de afectiuni cronice si, in consecintd, au nevoie sa utilizeze
medicamente pentru o perioada lunga de timp;

c) care trebuie sa utilizeze mai multe medicamente la un moment dat.

FINLANDA

Reglementarea pietei farmaceutice

Principalele reglementari legale privind serviciile farmaceutice se regasesc in Legea
medicamentelor (395/1987) si Decretul privind medicamentele (693/1987). Acestea
reglementeaza fabricarea, importul, autorizatile de comercializare, distributia si
vanzarea de medicamente. Legea medicamentelor are, de asemenea, prevederi
pentru planificarea si supravegherea serviciului farmaceutic. Exista, de asemenea,
prevederi privind fabricarea, importul si exportul de medicamente clasificate ca
substante stupefiante in Legea si Decretul privind stupefiantele. in Finlanda, se
urmareste reducerea costurilor farmaceutice prin nlocuirea medicamentelor si
sistemului de preturi de referinta. In cazul inlocuirii unui medicament, medicamentul
prescris de un medic este inlocuit cu un produs generic mai ieftin la farmacie, cu
acordul cumparatorului. Substitutia se refera la medicamentele identificate de Agentia
finlandezd pentru medicamente ca interschimbabile. inlocuirea poate fi interzisa de
catre un medic sau un cumparator de medicamente. Sistemul cu pret de referinta se
aplica medicamentelor rambursabile care sunt incluse Tn sfera de substitutie generica.
Produsele incluse in acelasi grup de pret de referinta contin aceeasi cantitate de
ingrediente farmaceutice active, in aceeasi forma de dozare si intr-o dimensiune de
ambalaj strans corespunzatoare. Preturile de referintd sunt determinate pe baza
notificarilor de pret transmise de companiile farmaceutice.

Preturile de referinta sunt valabile pe durata perioadei de pret de referinta, care este
de trei luni. Pretul medicamentelor este reglementat prin Decretul Guvernului privind
Tariful Farmaceutic (713/2013). Pretul medicamentului este acelasi in toate
farmaciile finlandeze. Decretul determina pretul cu amanuntul al unui medicament pe
baza pretului cu ridicata disponibil la nivel national. Compania care introduce
medicamentul pe piata este libera sa determine pretul de gros al medicamentului.
Medicamentul trebuie vandut tuturor farmaciilor la acelasi pret cu ridicata, indiferent
de volumul ofertei. Firma farmaceutica nu poate acorda reduceri farmaciei.
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FRANTA

Taxa clawback

"Clauza de salvgardare” defineste contributile la care sunt obligate companiile
farmaceutice - catre asigurarile sociale de sanatate - in cazul depasirii unui prag
definit (claw-back).

Din 2019, acest prag a fost definit ca fiind cifra de afaceri anuala neta a unei
companii farmaceutice si a fost fixat (raportat la aceasta) la 0,5% pentru anul
20203,

in 2019, sistemul de claw-back a fost modificat pentru o aplicare a aceleiasi rate si
pentru sectoarele ambulatoriu si spitalicesc - referitoare la cifra de afaceri anuala a
unei companii farmaceutice (indiferent de cresterea/extinderea acesteia si cu
eliminarea scutirilor pentru medicamentele orfane si generice).

Potrivit Raportului national de estimare a comertului pentru 2022 privind
barierele in comertul exterior (Report on Foreign Trade Barriers), procesul de
castigare a accesului pe piata medicamentelor in Franta este mai lent decéat in alte
parti din Europa, ca urmare a intarzierilor in rambursarea aprobarilor, de pana la 566
de zile dupa autorizatia de introducere pe piata, comparativ cu cele 180 de zile cerute
de legislatia UE.

Federatia farmaceutica franceza Les Enterprises du Medicament, care include firme
din SUA si guvernul francez a semnat un acord in martie 2021 pentru a scurta procesul
de rambursare. In plus, guvernul francez a anuntat ca va reduce durata intarzierile si
respectarea termenului de 180 de zile pana in 2022. In iunie 2021, guvernul francez
a anuntat, de asemenea, o noua procedura accelerata, care ar realiza simultan atat
autorizatiile de acces pe piata, cat si negocieri de pret cu industria farmaceutica.
Legislatia de punere in aplicare pentru aceasta procedura rapida a fost adoptata
la sfarsitul lunii decembrie 2021.

Reglementarea pietei farmaceutice

In Franta, in 2020, consumul servicii si bunuri medicale (CSBM) s-a ridicat la 209,2
miliarde de euro in 2020, sau 9,1% din PIB. Aceasta inseamna o medie de 3.109
euro/locuitor. Cu toate acestea, in ceea ce priveste contributia gospodariilor la aceste
sume, aceasta s-a ridicat in 2020 la 6,5%, sau 202 euro/locuitor, datorita diferitelor
mecanisme de rambursare si plata a asigurarilor de sanatate, statului, autoritatilor
locale si organizatiilor complementare. Aceasta taxa tinde sa scada de-a lungul anilor.

Calitatea si pretul produselor de/pentru sanatate sunt controlate de_Agentia Nationala
pentru Siguranta Medicamentului si a Produselor de Sanatate (ANSM). Acesta este
factorul public responsabil, in numele statului, cu controlul calitatii medicamentelor si
produselor de sanatate pe parcursul ciclului lor de viata. A fost creata prin Legea din
29 decembrie 2011 privind consolidarea sigurantei medicamentelor si
produselor de sanatate si infiintata la 1 mai 2012, ca urmare a publicarii Decretului
nr. 2012-597 din 27 aprilie 2012. Misiunea sa principala este de a supraveghea

3 https://jasmin.goeq.at/1686/1/PPRI Pharma Brief FR 2020 final Oct2020.pdf
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studiile clinice si comercializarea produselor medicale. Actioneaza in slujba
pacientilor, dar si alaturi de profesionistii din domeniul sanatatii si de reprezentantii
acestora. Se ocupa de procedurile de autorizare a medicamentelor in toate etapele,
inainte si dupa vanzare.

In ceea ce priveste pretul medicamentelor si produselor farmaceutice, exista anumite
reglementari. Medicamentele acoperite sau rambursabile de asigurarea de sanatate
beneficiaza de un pret administrat. Atunci cand sunt eliberate de farmaciile
comunitare, pretul public de vanzare este stabilit de catre Comitetul Economic pentru
Produse de Sanatate (CEPS) in contextul negocierilor cu compania farmaceutica.
Atunci cand, prin exceptie, specialitatile farmaceutice sunt eliberate publicului de catre
farmaciile spitalicesti autorizate, pretul de vanzare este stabilit de CEPS in cadrul unei
proceduri de declarare a pretului. Specialitatile farmaceutice care nu sunt acoperite
sau rambursabile de asigurarile de sanatate sunt vandute la preturi gratuite de catre
farmaciile comunitare (articolele L. 162-16-4 si L. 162-16-5 din Codul asigurarilor
sociale

In plus, regulile fac posibil& garantarea unui pret accesibil pentru cele mai frecvent
utilizate medicamente. De exemplu, in ceea ce priveste diferenta de pret dintre
medicamentul generic si cel de origine, medicamentele generice beneficiaza de o
reducere de 60% faté de pretul medicamentului de origine. Apoi, dupa 18 luni de la
autorizare, Comitetul Economic pentru Produse de Sanatate (CEPS) poate decide sa
aplice un ,Tarif de raspundere forfetard” (rambursarea princeps pe baza pretului
medicamentului generic), sau sa scada pretul chiar si in continuare, pentru
medicamentele de origine (-12,5%) si medicamentele generice (-7%).

GRECIA

Taxa clawback

La 18 mai 2021, Parlamentul elen a promulgat Legea 4799/2021 care introduce
reduceri ale impozitului pe venit si alte modificari ale Codului fiscal privind impozitul
pe venit (L. 4172/2013 — denumit GITC).

Modificarile specifice includ:

Rata de plata anticipata a impozitului pe venit este redusa pentru persoanele
juridice si persoanele fizice care desfasoara activitati comerciale.

- Cota impozitului pe profit este redusa la 22% pentru anii fiscali incepand cu 2021.

- Impunerea impozitului special de solidaritate se suspenda pentru anumite categorii
de venituri pentru anii fiscali 2021 si 2022.

- Beneficiul companiilor farmaceutice si al detinatorilor de autorizatii de
punere pe piata (MAHs) a produselor farmaceutice, rezultat din compensarea
returnarii automate (claw back) a cheltuielilor farmaceutice cu cheltuielile de
cercetare si dezvoltare, poate fi repartizat in cinci rate egale.

- Se modifica prevederile referitoare la impunerea taxei pe vanzari la tranzactiile la
bursa.
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n scopul impozitarii venitului, beneficiul rezultat din compensarea restituirii automate
(claw back) a cheltuielilor farmaceutice cu cheltuielile de cercetare-dezvoltare pentru
companiile farmaceutice si detinatorii de autorizatii de punere pe piatd (MAHS) a
produselor farmaceutice, se repartizeaza in mod egal in decurs de cinci ani fiscali
incepand din anul fiscal in care s-a instituit beneficiul.

Distributia beneficiilor de mai sus se aplica incepand cu anul fiscal 2020.

In perioada 2000-2010, Grecia s-a confruntat cu doud probleme majore in domeniul
pietei farmaceutice: cheltuielile publice pentru medicamentele pentru ambulatoriu au
fost cele mai mari din UE, iar consumul de medicamente generice a fost foarte scazut
in raport cu standardele UE. Utilizarea insuficienta a medicamentelor generice s-a
datorat partial faptului ca preturile produselor generice au fost foarte ridicate, fixat la
90% din pretul produsului de marca, dar si o lipsa de concurenta de pret intre ele.

Pentru a controla nivelul general al cheltuielilor (si reducerile semnificative de
pret, in special pentru medicamentele generice) a fost introdusa, in 2012, taxa
clawback pentru toate medicamentele din tratamentul ambulatoriu, in timp ce
din 2016 a fost aplicata si pentru medicamentele din spitale.

Mecanismul stabileste plafoane bugetare pentru cheltuieli, iar orice excedent ar trebui
restituit catre stat de citre MAHs (Marketing Authorization Holders). in acelasi timp, a
fost instituitd o reducere logaritmica obligatorie pentru toate medicamentele
rambursate, pe baza marcii (in prezent variind intre 14% si 30% din valoarea lor de
fabricatie).

Cu toate acestea, clawback-ul a escaladat in timp, de la 78 milioane EUR in 2012 la
~840 milioane EUR in 2020 pentru sectorul ambulatoriu. Totalul reducerilor si
clawback-urilor in 2019 a fost de aproximativ 1,9 miliarde EUR, ceea ce corespunde
la peste 40% din preturile medicamentelor (preturile franco de fabric&) in medie.

Clawback-ul din ce in ce mai mare impovareaza medicamentele generice - afectand
preturile lor nete si contribuind la denaturarea concurentei.

Cota de piatd a medicamentelor generice din Grecia este una dintre cele mai scazute
din Europa, inca sub 40%, in pofida unei cresteri constante in ultimii 5 ani. Motivul
poate fi, de asemenea, lipsa de stimulente la nivelul farmaciei, adica structura marjei
care induce utilizarea/eliberarea alternativei mereu costisitoare si perceptia generala
negativa a pacientului pentru medicamente generice.

Cele mai noi date indica faptul ca rabaturile si rambursarile obligatorii in Grecia sunt
cele mai mari din UE, reprezentand in 2021 ~ 42%, in medie, fata de pretul platit
pentru produsul franco fabricd* al medicamentelor generice.

Guvernul elen a adoptat masuri de reforma, inclusiv legiferarea unei cresteri in
bugetul pentru vaccinuri cu o scutire de clawback si eliminarea unei taxe
obligatorii de 25% pentru noi produse farmaceutice care intra pe piata.

4 Pretul platit pentru produsul franco fabrica (de exemplu, atunci cand paraseste fabrica).

16



Cu toate acestea, clawback-urile continua sa fie interpretate ca variabila de

"nesiguranta” pentru mediul de afaceri. Guvernul elen s-a angajat sa puna in aplicare
unele reforme, inclusiv o reducere a clawback-urilor pana in 2025.

Reglementarea pietei farmaceutice

Decizia ministeriald nr. 82331/2019, defineste modul de calcul al preturilor produselor
farmaceutice. Pretul maxim de vanzare cu amanuntul, conform hotararii ministeriale,
este determinat de pretul maxim de véanzare angro, adaugand profitul legal al
farmaciei, astfel cum este definit in prevederile art. 5 si taxa pe valoarea adaugata
(TVA).

Pentru medicamentele generice exista o reducere obligatorie, conform Legii
4472/2017, art. 88, care se calculeaza procentual, corespunzator la 3% pentru primele
zece puncte procentuale peste tinta procentuald minima (peste 25%). Tinta valabila
de fiecare data, conform hotararii ministeriale in cauza, impartita proportional cu rata
de actualizare pe unitate procentuald, creste treptat pentru fiecare zece puncte
procentuale ulterioare cu 3% si se calculeaza pe valoarea, la pretul de producator, a
totalului vanzarii lunare la farmacie de medicamente generice din categoria de mai
sus, pe baza datelor de care dispune Organizatia Nationald pentru Prestarea
Serviciilor de Sanatate (gr. E.O.1.Y.Y)

ITALIA

Taxa clawback

Potrivit Raportului national de estimare a comertului pentru 2022 privind
barierele in comertul exterior (Report on Foreign Trade Barriers), mediul de
afaceri din Italia, include implementarea foarte variabila a politicilor complexe de
pret si rambursare, inclusiv un sistem de tip clawback.

Companiile farmaceutice platesc sumele "de recuperare” catre Agentia Italiana
pentru Medicamente (AIFA), care este responsabila de calcularea cheltuielilor
excesive si de colectarea tuturor platilor de returnare.

In plus, sistemul de clawback in ceea ce priveste achizitiile publice de
medicamente spitalicesti statueaza ca, daca guvernul italian depaseste bugetul
alocat pentru produsele farmaceutice de spital, atunci companiile farmaceutice trebuie
sa ramburseze guvernului 50% din bugetul depasit, prin AIFA.

Unele imbunatatiri au fost introduse in Legea bugetului din 2021 care a mutat
suplimentarea bugetelor catre spitale.

in stabilirea pretului si a rambursarii, AIFA utilizeaza un sistem de oferte terapeutice,
care necesita ca medicamentele brevetate sa concureze cu alte medicamente
brevetate si cu medicamentele generice.

Pretul pare sa fie singurul criteriu de selectie utilizat de AIFA, luand in considerare
factori precum calitatea si eficacitatea terapeutica.
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in septembrie 2020, AIFA a publicat proiectul de orientdri privind procesul de
stabilire a preturilor. Aceste proiecte de orientari includ elemente potential utile
despre modul in care AIFA alege medicamentele utilizate in comparatiile sale
competitive.

IRLANDA

Taxa clawback

Potrivit Raportului national de estimare a comertului pentru 2022 privind
barierele in comertul exterior (Report on Foreign Trade Barriers), partile
interesate din industria farmaceutica au semnalat costurile guvernului irlandez, masuri
de izolare si intarzieri in decizile de rambursare. Accesul la medicamente si
medicamente noi, dintre care unele sunt produse in Irlanda, pot fi supuse unui proces
decizional indelungat, precum si niveluri de finantare imprevizibile.

Asociatia Irlandeza Pharmaceutical Healthcare si guvernul irlandez, care a alocat
fonduri suplimentare in bugetele sale anuale pentru 2021 si 2022, cauta sa puna in
aplicare un nou acord multianual in baza principiului finantarii comune pentru
noile tratamente.

POLONIA

Taxa clawback

in 2021, guvernul polonez a propus amendamente la Actul de rambursare. Desi
unele imbunatatiri potentiale par sa existe, potrivit proiectelor de amendare vor
creste clawback-ul peste anumite plafoane, scazand predictibilitatea sistemului
de preturi si mecanismele de rambursare.

Potrivit Raportului national de estimare a comertului pentru 2022 privind
barierele in comertul exterior (Report on Foreign Trade Barriers), industria
farmaceutica semnaleaza contributia partilor interesate in procesul de elaborare a
normelor de licitatie din Polonia, precum si transparenta regulilor de rambursare
pentru produse farmaceutice. Abordarea acestor preocupari ar spori predictibilitatea
afacerilor. De asemenea, sistemul de preturi si rambursare al Poloniei este intarziat,
ludnd mai mult de 820 de zile (pe baza studiului WAIT al Federatiei Europene a
Industriilor Farmaceutice si Asociatii), in medie, de la aprobarea de reglementare pana
la accesul pacientilor.

In noiembrie 2020, a intrat in vigoare Legea privind fondul medical, care are
potentialul de a aduce schimbarile majore sistemului de rambursare al Poloniei,
inclusiv prin acordarea de finantare pentru medicamente inovatoare si medicamente
cu valoare clinica dovedita.
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PORTUGALIA

Reglementarea pietei farmaceutice

Reducerea cheltuielilor globale cu produsele farmaceutice si asigurarea utilizarii
eficiente, din punct de vedere al costurilor, a fost identificata de factorii guvernamentali
decidenti ca fiind o prioritate a statului.

Pentru a controla nivelul general al cheltuielilor in timpul ultimei crize financiare si
economice, Guvernul a creat si a implementat o noué obligatie fiscala (sistem fiscal)
privind produsele din industria farmaceuticd (Contributia extraordinaré la industria
farmaceutica) care are scopul de a asigura sustenabilitatea SNS (Servico Nacional
de Saude) Aceasta noua obligatie fiscala, aprobata pentru prima data prin adoptarea
bugetului pe anul 2015, a fost reinnoita anual si aprobata pentru fiecare buget de stat
de atunci.

Contributia priveste vanzarea medicamentelor umane, gazelor medicale si produselor
derivate din sange si plasma umana. Plata se aplica vanzarilor nete si se face
trimestrial. Consumul redus de medicamente generice a fost cauzat partial de unele
obstacole legale si administrative, care au intarziat considerabil intrarea efectiva pe
piata a medicamentelor generice. Pentru a creste utilizarea medicamentelor generice
in Portugalia, au fost implementate mai multe politici, inclusiv prescriptii obligatorii INN
(International non-proprietary name prescribing), substitutii de farmacie, grupuri
omogene si preturi de referinta care stabilesc o suma maxima de rambursat, conform
ratei de rambursare. Pretul de referinta corespunde mediei celor mai mici 5 preturi ale
medicamentelor care alcatuiesc fiecare grup omogen. Pretul maxim de vanzare al
medicamentelor generice este stabilite prin referire la pretul medicamentului de
referinta. Pretul medicamentului generic nu poate depasi 50% din pretul maxim de
vanzare al medicamentului de referintd sau 25% din pretul respectiv, dacé este al
produsului de referinti (pretul cu ridicata s& fie mai mic de 10 EUR). In vederea
rambursarii, pretul maxim de vanzare al medicamentelor generice, intrarea pe piata,
dupa un grup de 4 generice, trebuie sa fie cu cel putin 5% mai mic decéat pretul celui
mai ieftin generic deja aprobat (pana la o limitd de 20% din pretul maxim de vanzare
al medicamentului de referintd). Prin astfel de politici, era de asteptat sa creasca
semnificativ ponderea medicamentelor generice la 60% in ceea ce priveste volumul
pietei ambulatorii. Cu toate acestea, in ciuda acestor masuri, cota de piata a
medicamentelor generice a crescut incet in ultimii 5 ani pana la 57,6%.

Din 2006 pana in 2020, medicamentele generice au suferit de o erodare a preturilor
n pondere de peste 67%.

in conditiile articolelor 1 si 2 din Legea executiva nr. 46/2012, din 24 februarie 2012
(text consolidat) exista o institutie publica cu regim special — Autoritatea Nationalé
pentru Medicamente si Produse de Séanétate (INFARMED), care indeplineste
atributiile stabilite de Ministerul Sanatatii, sub supravegherea si conducerea ministrului
respectiv si constituie un organ central cu competenta pe intreg teritoriul national, fara
a aduce atingere colaborarii organelor proprii ale regiunilor autonome, in conformitate
cu atributiile acestora.
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Articolul 3 - Misiune si atributii

1 — INFARMED este responsabild de reglementarea si supravegherea sectoarelor
medicamentelor de uz uman si produselor de sénétate, conform celor mai inalte
standarde de protectie a sanatatii publice si pentru asigurarea accesului
profesionistilor din domeniul sénéatatii si al cetatenilor la medicamente si produse de
sénatate de inalta calitate, eficiente si sigure.

2 - Atributiile INFARMED sunt:

a) sa contribuie la formularea politicilor nationale de séanétate, si anume la definirea si
implementarea politicilor pentru medicamentele de uz uman si produsele pentru
sé&naétate, care includ dispozitive medicale si produse cosmetice gi de igiené corporala;

b) sa reglementeze, sa evalueze, sa autorizeze, sa disciplineze, sa supravegheze, sa
verifice analitic, ca laborator de referinta, si sé& asigure supravegherea si controlul
cercetarii, productiei, distributiei, comercializarii si utilizarii medicamentelor de uz
uman §i a produselor de sénétate, care includ dispozitivele medicale si produsele
cosmetice si de igiené& corporala;

c) sa asigure reglementarea si supravegherea activitatilor de cercetare, productie,
distributie, comercializare si utilizare a medicamentelor de uz uman si a produselor de
sdnéatate, care includ dispozitivele medicale si produsele cosmetice si de igiena
corporala;

d) sa asigure respectarea regulilor aplicabile autorizarii experimentelor clinice
cu/pentru medicamente, precum si controlul respectérii bunelor practici clinice in
ndeplinirea acestora,

e) sa garanteze calitatea, siguranta, eficacitatea si rentabilitatea medicamentelor de
uz uman gi a produselor de sanétate, care includ dispozitivele medicale si produsele
cosmetice si de igien& corporala;

f) s& monitorizeze consumul si utilizarea medicamentelor de uz uman si a produselor
pentru sanatate;

g) sé promoveze accesul profesionistilor din domeniul sénéatatii si al consumatorilor la
informatiile necesare utilizarii rationale a medicamentelor de uz uman si a produselor
de sanatate, care includ dispozitive medicale, cosmetice si produse de ingrijire
corporala;

h) s& promoveze si sa sustina si alte institutii de cercetare si dezvoltare nationale sau
straine, studiul si cercetarea in domeniile stiintei si tehnologiei farmaceutice,
biotehnologiei, farmacologiei, farmaco-economiei si farmaco-epidemiologiei;

i) s& asigure integrarea si participarea corespunzatoare in sistemul Uniunii Europene,
pentru evaluarea si supravegherea medicamentelor de uz uman, inclusiv legéatura cu
Agentia Europeanéd a Medicamentului si Comisia Europeand si alte institutii europene;

n) Sé gestioneze Sistemul National de Evaluare a Tehnologiei Sanatatii (SINATS).
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3 - INFARMED asigura si primeste colaborare din partea serviciilor si organelor
administratiei, in sfera atributiilor sale.

4 - In sfera atributiilor sale, INFARMED poate, in conditiile prevazute de lege, sa
infiinteze parteneriate sau s& se asocieze cu alte entitati din sectorul public sau privat,
respectiv cu asociatii de afaceri, universitati sau institutii si servicii integrate in Serviciul
National de Séanatate.

Conform articolului 15 din Legea executiva nr. 46/2012, din 24 februarie 2012,
INFARMED are mai multe atributii de reglementare si supraveghere:

1- In vederea indeplinirii atributiilor ce i revin pentru protectia sdnéatatii publice,
INFARMED réaspunde de autorizarea, certificarea, inregistrarea si avizarea entitéatilor,
activitatilor si procedurilor, medicamentelor de uz uman, precum i dispozitivelor
medicale si produselor cosmetice si de igienéd personala.

2 - Fara a aduce atingere atributiilor conferite de lege altor entitati, INFARMED
raspunde de licentiere pentru:

a) Farmaciile, serviciile farmaceutice spitalicesti publice si private, distribuitorii si
punctele de vanzare de medicamente care nu se elibereaza pe baza de prescriptie
medicala;

b) Agentii care intervin in circuitul licit al drogurilor si substantelor psihotrope, si anume
in ceea ce priveste cultivarea, productia, fabricarea, angajarea, comertul cu ridicata,
distributia, importul, exportul, tranzitul, achizitia, vanzarea, livrarea si detinerea de
plante, substante si preparate cu utilizare restrictionata,

c) Activitatile producétorilor de substante active si medicamente.

4 - Fara a aduce atingere atributiilor conferite de alte legislatii, reglementéri si norme
in vigoare, INFARMED este, de asemenea, competenta:

c) reglementeaza si autorizeaza preturile medicamentelor pe bazad de prescriptie
medicalé (dar si pentru cele fara prescriptie/retetd) care sunt sau urmeazé sé fie
distribuite de Serviciul National de Sanétate;

d) evalueazd, inspecteazd conformitatea si dovedeste calitatea, siguranta si
eficacitatea medicamentelor de uz uman si a produselor de sanétate, care includ
dispozitivele medicale si produsele cosmetice si de igiena corporala;

f) evalueazd si inspecteazd unitétile si agentiile care desfdsoard activitati
farmaceutice, respectiv fabricarea, distributia si comercializarea medicamentelor si
dispozitivelor medicale;

m) asigurd competentele care decurg din lege in ceea ce priveste evaluarea si decizia
cererilor de contributie de cétre Serviciul National de Sanéatate la pretul
medicamentelor;

n) determina si intreprinde, in mod autonom sau in articulare cu Inspectoratul General
de Finante (IGF - Autoritatea de Audit), inspectiile si alte actiuni considerate necesare
pentru stabilirea oficiald a impozitelor pe védnzarea medicamentelor, produselor
sanitare, dispozitivelor medicale si cosmeticelor, produse de igiena personala si
pentru colectarea efectiva a acestora, precum si pentru verificarea si supravegherea
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corectitudinii informatiilor, documentelor si declaratiilor furnizate, si anume de cétre
contribuabilii respectivi, pentru stabilirea taxelor respective, inclusiv definirea gi
executarea procedurilor si colectarea de informatii si documente adecvate acestor
scopuri;

0) colecteazé si prelucreazé informatiile necesare exercitérii functiilor sale, inclusiv
informatii privind preturile medicamentelor si produselor de sanétate.

in sfera competentelor de reglementare si asa cum este exprimat de articolul 8 alin.
(3) din Legea executiva nr. 97/2015, din 1 iunie 2015, pretul maxim de vanzare catre
public al medicamentelor negenerice se stabileste de catre consiliul director al
INFARMED, iar articolul 9 precizeaza ca pretul de vanzare catre public al
medicamentelor este compus din pretul de véanzare catre angrosist, marja de
tranzactionare a distribuitorului angro, marja de tranzactionare a retailerului, taxa pe
comercializarea medicamentelor si taxa pe valoarea adaugata.

In ceea ce priveste stabilirea pretului maxim de véanzare catre public al
medicamentelor generice, aceasta chestiune este reglementata in Legea executiva
nr.97/2015, din 1iunie 2015, si Ordinul executiv nr. 195-C/2015, din 30 iunie 2015,
in urmatorii termini: pretul maxim de vanzare catre public al acestor medicamente care
urmeaza sa fie introduse pe piata interna, precum si al celor care au fost transformate
in medicamente generice, este de cel putin 50% din pretul maxim de vanzare catre
public al medicamentului de referintd, cu aceeasi concentratie sau, in lipsa unui astfel
de medicament, cu cea mai apropiata concentratie si in aceeasi forma farmaceutica
sau cel putin 25% pentru medicamente al caror pret de vanzare catre angrosist este
mai mic de 10 euro pentru toate prezentarile.

Pretul maxim de vanzare catre public al medicamentului de referinta se calculeaza pe
baza mediei pretului maxim de vanzare catre public al respectivului medicament in
perioada de doi ani precedenta aplicarii.

Medicamentul de referintd defineste medicamentul care este sau a fost autorizat de
cel mai mult timp in Portugalia (in clasa sa de medicamente), pe baza unei
documentatii complete, inclusiv a rezultatelor testelor farmaceutice, preclinice si
clinice cu aceeasi compozitie calitativa si cantitativa in substante active.

Ordinul executiv nr. 280/2021, din 3 decembrie 2021, mentine, pentru anul 2022,
tarile de referinta stabilite pentru anul 2021 (Spania, Franta, Italia si Slovenia), pentru
autorizarea preturilor la medicamente noi, precum si pentru revizuirea anuala a
preturilor medicamentelor pe piata spitaliceasca si pe piata ambulatorie.

Articolul 158 din Legea executiva nr. 176/2006, din 30 august 2006, stabileste ca:

Premii, cadouri si alte beneficii

1. Este interzis titularului unei autorizatii de introducere pe piata, societatii
responsabile de informarea sau promovarea unui medicament sau distribuitorului
angro sa ofere sau sa promita, direct sau indirect, profesionistilor din domeniul
sénatatii sau pacientilor acestora, recompense, cadouri, sporuri sau beneficii in
bani sau in naturd, cu exceptia obiectelor de valoare nesemnificativa si relevante
pentru practicarea medicinei sau farmaciei.
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2. Fara a aduce atingere prevederilor paragrafului anterior, este interzis
profesionistilor din domeniul sanatétii, prin ei insigi sau prin intermediar, s& solicite
sau sa accepte, direct sau indirect, premii, cadouri, bonusuri sau alte beneficii
pecuniare sau in natura, de la titularul autorizatiei de introducere pe piata, firma
responsabila de informarea sau promovarea unui medicament sau distribuitorul
angro, (chiar dacéa sunt primite in strainatate sau in temeiul legislatiei straine gi
indiferent dacé existd sau nu vreo compensatie aferenta furnizérii) prescrierea,
eliberarea sau vanzarea de medicamente de cétre aceleasi persoane.

3. Ministrul sanatétii poate defini, semnificatia si domeniul de aplicare a exceptiei
prevazute in ultima parte a alineatului (1).

4. Nu constituie incélcare a prevederilor paragrafelor 1 si 2 de mai sus plata taxelor
cétre cadrele medicale pentru participarea lor activa, si anume prin prezentarea de
comunicari stiintifice la evenimente de aceasta naturd sau la activitati de formare
si promovare (a medicamentelor), cu conditia ca plata mentionaté nu depinde de
sau nu este acordata in schimbul prescrierii sau eliberarii medicamentelor.

5. Fa&ra a aduce atingere atributiilor si competentelor entitétilor publice, este interzisa
desfasurarea, prin orice mijloc si in orice scop, a colectérii, prelucrarii si punerii la
dispozitie a informatiilor privind prescrierea medicamentelor de céatre persoane
abilitate sa le prescrie sau sa le elibereze.

Transparenta si publicitate

1. Sponsorizarea congreselor, simpozioanelor sau oricdror actiuni sau
evenimente stiintifice, ori diseminarea directa sau indirectda a medicamentelor,
de catre orice entitate reglementata de prezenta lege, se includ in documentatia
promotionala aferenté acestora, precum si in documentatia participantilor si in
lucrérile sau rapoartele publicate in urma acelor actiuni si evenimente, iar
entitatea sponsor va notifica in prealabil aceastd sponsorizare catre
INFARMED.

2. Titularul autorizatiei de introducere pe piatd sau societatea responsabila cu
informarea sau promovarea medicamentului va pastra, la sediul prevazut la art.
156 alin. (1), documentatia aferenta fiecaruia dintre evenimentele sau actiunile
sponsorizate sau organizate, chiar daca indirect.

3. Documentatia la care se face referire mai sus cuprinde, in mod complet,
urmatoarele:

a) programul actiunilor si evenimentelor;

b) identificarea entitétii sau entitatilor care desfasoara, sponsorizeaza si
organizeaza actiunile sau evenimentele;

c) copie dupd comunicarile stiintifice sau profesionale efectuate;

d) declaratie de cheltuieli si posibile venituri si documentele justificative
aferente.
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Documentatia la care se face referire la alineatele precedente se pastreazé pe
o perioadéa de minim cinci ani de la data incheierii actiunii sau evenimentului si
se pune la dispozitia entitatilor cu atributii de control.

Orice entitate reglementata de prezenta lege executiva care, direct sau printr-
0 persoana intermediara, fizica sau juridica, acorda orice beneficiu oricarei
entitati, persoand fizica sau juridica, de orice tip, naturd sau forma, inclusiv
profesionistilor din domeniul sénatatii sau orice alt lucrator al Serviciului
National de Sé&natate sau al organismelor si serviciilor Ministerului S&natéatii,
asociatie, reprezentativa sau nu, al pacientilor sau al unei firme, asociatii sau
societati medicale de naturé stiintificad sau de studii clinice, precum si unitéti si
serviciile Serviciului National de S&anatate, indiferent de natura lor juridica Si
serviciile si organele Ministerului Sanéatétii in cazurile permise de lege, este
obligat s& comunice, in termen de 30 de zile de la intrarea in vigoare a
prestatiei, pe site-ul INFARMED-ului.

Orice entitate, persoana fizica sau juridica, de orice tip, naturd sau forma,
inclusiv profesionistii din domeniul sénatatii sau orice alt lucrétor al Serviciului
National de Sé&natate sau al organismelor si serviciilor Ministerului Sanéatatii,
asociatiilor de pacienti, reprezentative sau nu, sau firme, asociatii sau societati
medicale cu caracter stiintific sau de studii clinice, precum si unitati si servicii
ale Serviciului National de Sanatate, indiferent de natura lor juridica si serviciile
si organele Ministerului S&néatatii in cazurile permise de lege, care primesc o
prestatie in conditiile prevézute de prezenta lege , sunt obligati s& o valideze
sau s& comunice nevalidarea lor cétre INFARMED, precum si sa sesizeze
acest fapt in toate documentele destinate difuzarii publice, pe care le emite in
sfera de aplicare a activitétii sale.

Atunci cand beneficiul este transferat direct catre entitati implicate in activitati
stiintifice sau promotionale, si anume pentru plata serviciilor prestate in sfera
sa, beneficiul se consideréa acordat entitatii organizatoare.

INFARMED pune la dispozitie informatiile prevazute la paragrafele precedente
pe site-ul sau.

Ori de céte ori prestatia acordata entitatilor beneficiare este atribuité direct sau
indirect cadrelor medicale, inregistrarea profesionistilor din domeniul sanétatii
se face pentru entitatile beneficiare si validarea respectiva.

.In sensul prevederilor prezentului articol, prin prestatie se intelege orice
avantaj, valoare, bun sau drept evaluat in bani, indiferent de forma in care se
acorda, fie ca recompensé, sponsorizare, indemnizatie, onorarii, subventie sau
altele.
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REPUBLICA CEHA

Taxa clawback

Potrivit Raportului national de estimare a comertului pentru 2022 privind
barierele in comertul exterior (Report on Foreign Trade Barriers), industria
farmaceutica semnaleaza sistemul netransparent al Republicii Cehe in ceea ce
priveste stabilirea preturilor si nivelurilor de rambursare pentru produsele
farmaceutice, precum si intarzierile in acordarea de aprobari (pentru punere pe piata),
dar si incapacitatea de a oferi medicamente inovatoare pentru boli rare.

O noua lege care permite accesul mai usor la medicamentele orfane a intrat in
vigoare de la 1 ianuarie 2022.

ROMANIA

Taxa clawback

Legislatie clawback relevanta:

Ordin CNAS 212 din 10 04 2015 pentru aprobarea Metodologiei si a formatului de
raportare a Listei actualizate a medicamentelor pentru care se datoreaza contributie
trimestriala

OUG nr. 104 din 30.09.2009. pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatji

Ordin al ministrului sanatatii si CNAS nr. 928-591 din 05.06.2010 pentru aprobarea
Normelor privind organizarea evidentei pe platitori, declararea, constatarea si controlul
contributiilor prevazute la art. 363*1 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, solutionarea
contestatiilor si incasarea contributiilor pentru finantarea unor cheltuieli de sanatate

Ordin al ministrului sanatatii si CNAS nr. 351-464 din 19.04.2011 pentru modificarea
si completarea Normelor privind organizarea evidentei pe platitori, declararea,
constatarea si controlul contributiilor prevazute la art. 36371 alin. (1) si (2) din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile
ulterioare, solutionarea contestatiilor si incasarea contributiilor pentru finantarea unor
cheltuieli de sanatate, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 928/591/2010.

OUG 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in
domeniul sanatatii.

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piatda a medicamentelor, care sunt persoane
juridice romane, precum si detinatorii autorizatilor de punere pe piata a
medicamentelor, care nu sunt persoane juridice romane, prin reprezentantii legali ai
acestora, au obligatia de a plati trimestrial pentru medicamentele incluse in
programele nationale de sanatate, pentru medicamentele cu sau fara contributie
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personala, folosite in tratamentul ambulatoriu pe baza de prescriptie medicala prin
farmaciile cu circuit deschis, pentru medicamentele utilizate n tratamentul spitalicesc,
precum si pentru medicamentele utilizate in cadrul serviciilor medicale acordate prin
centrele de dializa, suportate din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate
si din bugetul Ministerului Sanatatii, contributiile trimestriale calculate conform QUG
nr.77/2011 privind stabilirea _unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in
domeniul sanatatii.

Desi OUG nr. 77/2011 nu face nici o referire la notiunea de ,,clawback”, aceasta
contributie a primit denumirea de taxa de clawback.

Pentru unii, notiunea de ,clawback” face referire la un aranjament pe baza de
conventie prin care beneficiile fiscale obtinute de la stat de o firma sunt reinvestite
tnapoi in circuitul financiar al afacerii. Ins& in reglementarea OUG nr. 77/2011
contributia trimestriala este inapoiata Fondului national unic de asigurari de sanatate
ca ntr-un veritabil parteneriat intre Stat si firmele DAPP (detinatoare ale autorizatiilor
de punere pe piata) in interesul sanatatii publice.

Conform art. 3 din OUG nr. 77/2011 contributia trimestriala se calculeaza prin
aplicarea unui procent ,p” asupra valorii consumului de medicamente suportate din
Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului
Sanatatii, din care se exclude consumul pentru medicamentele prevazute la art. 12
pentru care se 1incheie contracte cost-volum/cost-volum-rezultat din sume
suplimentare alocate in bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de
sanatate, consum aferent vanzarilor fiecarui platitor de contributie. Art. 3 alin. (2)
stabileste formula de calcul a procentului ,p”.

Curtea Constitutionala a aratat in Decizia nr. 484/2014 si Decizia nr. 668/2014
urmatoarele: taxa de clawback este o taxa parafiscala;, spre deosebire de
distribuitori si farmaciile care se interpun in circuitul comercial al medicamentelor
compensate, detinatorii de autorizatii de punere pe piata a medicamentelor au
exclusivitatea punerii pe piata a medicamentelor, au certitudinea vanzarii si incasarii
contravalorii lor, motiv pentru care legiuitorul a stabilit doar in sarcina acestora
suportarea contributiei in discutie, cu excluderea celorlalte categorii de operatori
economici mentionate, care nu beneficiaza de aceste avantaje. Formula identificata
de legiuitor pentru calculul contributiei da expresie, asadar, acestui just echilibru intre
interesul general care a determinat stabilirea acesteia si avantajele conferite unei
categorii de operatori economici, respectiv detinatorilor de autorizatii de punere pe
piata a medicamentelor.

Potrivit Raportului national de estimare a comertului pentru 2022 privind
barierele in comertul exterior (Report on Foreign Trade Barriers), in mai 2020,
Guvernul Romaniei a adoptat modificari la taxa clawback si a introdus plafoane
bazate pe categorii:

- un plafon de 25% pentru medicamentele inovatoare;
- un plafon de 20% pentru medicamente generice;
- un plafon de 15% pentru medicamentele produse local.

Revizuirea impozitelor este 0 masura de imbunatatire a predictibilitatii si accesului
pacientilor la medicamente.
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SLOVACIA

Taxa clawback

Potrivit Raportului national de estimare a comertului pentru 2022 privind
barierele in comertul exterior (Report on Foreign Trade Barriers), industria
farmaceutica raporteaza ca procesarea aprobarilor de marketing si rambursarea noilor
produsele farmaceutice din Slovacia sunt lipsite de transparenta, iar termenele limita
sunt uneori ratate. Guvernul slovac a creat o noua Agentie de Evaluare a Tehnologiei
Sanatatii in iulie 2021. Guvernul a propus, de asemenea, o legislatie pentru a accelera
aprobarea si rambursarea medicamentelor inovatoare.

Slovacia a fost o sursa frecventa de produse farmaceutice care au fost reexportate de
terti in sectorul privat, catre alte piete din UE, unde au fost vandute cu profit, ceea ce
a dus la lipsa anumitor medicamente in Slovacia.

In 2017, Slovacia si-a modificat legea, permitand Institutului de Stat Slovac pentru
Controlul Drogurilor sa monitorizeze si sa interzica re-exportul anumitor produse
farmaceutice.

Conform legii modificate, doar detinatorul sau distribuitorul poate exporta in mod legal
medicamente clasificate (adica, medicamente care sunt total sau partial acoperite de
asigurari de sanatate) in afara Slovaciei.

Reglementarea pietei farmaceutice

Autoritatea competenta pentru reglementarea preturilor medicamentelor i
dispozitivelor medicale este Ministerul Sanatatii. in general, medicamentele cu pret
stabilit oficial si inscrise in ,Lista medicamentelor cu pret stabilit oficial” sunt integral
rambursabile din bugetul sistemului public de asigurari de sanatate numai atunci cand
sunt administrate in cadrul asistentei spitalicesti (asistenta medicala neintrerupta mai
mult de 24 de ore). Pentru a deveni (partial sau integral) rambursabil din sistemul
public de asigurari de sanatate si atunci cand este administrat in ambulatoriu sau cand
este eliberat de farmacii, medicamentul respectiv trebuie sa fie trecut in ,Lista
medicamentelor clasificate”.

Preturile medicamentelor rambursabile partial sau integral sunt stabilite ca
preturi maxime utilizdnd metoda de calcul al pretului de referinta in baza a trei
cele mai mici preturi din statele membre UE.

Pe baza deciziilor individuale, Ministerul Sanatatii stabileste acoperirea maxima de
catre sistemul public de asigurari de sanatate, suprataxa maxima platita de pacient si
pretul maxim al medicamentului in farmacie (acest pret include TVA-ul respectiv, si
marj-up-urile farmaciei).

Lista medicamentelor rambursabile care contine, printre altele, aceste maxime, este
publicatd de Ministerul Sanatatii. in plus, regulamentul de pret emis de Ministerul
Sanatatii contine reglementarea majorarilor maxime pentru distribuitorii angro si
farmacii cu privire la medicamentele furnizate clinicilor si farmaciilor pentru pacienti
internati si din ambulatorii (sub rezerva limitarilor specificate in regulamentul de pret).
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Medicamentele eliberate fara prescriptie medicala (OTC) nu sunt supuse
reglementarii preturilor. Reglementarea similara a preturilor pentru medicamentele
rambursabile partial sau integral si reglementarea majorarilor maxime pentru
distribuitorii angro si farmaciile se aplica dispozitivelor medicale.

Obiectul este reglementat de Legea nr. 362/2011 privind medicamentele _si
dispozitivele medicale si Legea nr. 363/2011 privind sfera si conditiile
rambursarii medicamentelor, dispozitivelor medicale si alimentelor dietetice pe
baza asiqurarii publice de sanatate.

SPANIA

Taxa clawback

Potrivit Raportului national de estimare a comertului pentru 2022 privind
barierele in comertul exterior (Report on Foreign Trade Barriers), industria
farmaceuticad semnaleaza masurile de limitare a costurilor care afecteaza industria,
inclusiv lipsa de claritate cu privire la criteriile de rambursare, intarzierile substantiale
in procesele de rambursare si accesul inegal al pacientilor in functie de regiunile
autonome.

Reglementarea pietei farmaceutice

In Spania, aceasta materie a fost reglementata prin diferite acte normative, intre care
principalul act in vigoare este Decretul Regal 1/2015, din 24 iulie, prin care se
aproba textul revizuit al Legii privind garantiile si utilizarea rationala a medicamentelor
si Dispozitive medicale. Articolul 1 al acesteia precizeaza obiectul legii si anume:

a) Medicamentele de uz uman si dispozitivele medicale, cercetarea clinica a
acestora, evaluarea, autorizarea, finregistrarea, fabricarea, prepararea,
controlul  calitatii, depozitarea, distributia, circulatia, trasabilitatea,
comercializarea, informarea si publicitatea, importul si exportul, prescrierea si
eliberarea; monitorizarea raportului beneficiu-risc, precum si reglementarea
utilizarii rationale a acestora si procedura de finantare, dupa caz, din fonduri
publice. Regulamentul se extinde si la substantele, excipientii si materialele
utilizate pentru fabricarea, prepararea sau ambalarea acestora.

b) Actiunile persoanelor fizice sau juridice in médsura in care acestea intervin in
circulatia industriald sau comerciald si in prescrierea sau eliberarea de
medicamente si dispozitive medicale.

c) criteriile si cerintele generale aplicabile produselor medicinale veterinare si,
in special, produselor medicinale veterinare speciale, cum ar fi medicamentelor
de wuz veterinar fabricate industrial, inclusiv premixurile pentru furaje
medicamentate.

d) cosmetice si produse de ingrijire personala, in special masurile de precautie
si normele privind incélcérile si sanctiunile aplicabile acestora.
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Titlul 11 al Decretului Legislativ Regal se concentreaza pe regimul medicamentelor,
dupa cum urmeaza: medicamente recunoscute prin lege si clasele acestora; garantiile
care pot fi cerute pentru medicamentele de uz uman fabricate industrial si conditiile de
prescriere si eliberare a acestora; garantiile necesare pentru medicamentele de uz
veterinar fabricate industrial si conditiile de prescriere si eliberare a acestora; garantii
de sanatate pentru medicamentele speciale; garantii pentru monitorizarea raportului
risc/beneficiu al medicamentelor.

Apoi, conform urmatoarelor titluri sunt reglementate si alte faze ale procedurii de
introducere a medicamentelor pe piata interna: cercetarea medicamentelor de uz
uman si garantiile acestora (Titlul Ill); garantiile cerute in fabricarea si distributia
medicamentelor (Titlul 1V); garantii de sanatate pentru comertul exterior cu
medicamente (Titlul V); Tnregistrarea laboratoarelor farmaceutice si inregistrarea
producatorilor, importatorilor sau distribuitorilor de substante active (Titlul VI);
utilizarea rationala a medicamentelor de uz uman (Titlul VII); finantarea publica a
medicamentelor si dispozitivelor medicale (Titlul VIII); regimul pedepsei (Titlul 1X).

Relevant in acest domeniu este si_Decretul Regal 824/2010 din 25 iunie 2010, care
reglementeaza functionarea laboratoarelor farmaceutice, producatorii de ingrediente
farmaceutice active si comertul exterior cu medicamente (inclusiv medicamente aflate
in ancheta). De asemenea, importanta este si sectiunea: Fabricarea si importul de
medicamente si medicamente experimentale.

Dupa cum se specifica in prima clauza a Acordului de colaborare dintre Administratia
Generala a Statului (Ministerele Finantelor, Functiei Publice, Sanatatii, Serviciilor
Sociale si Egalitatii) si Farmaindustria, aceasta din urma va fi responsabila de
rationalizarea cheltuielilor publice farmaceutice, care in Spania este in prezent cu mult
sub media europeana.

In ceea ce priveste sustenabilitatea cheltuielilor publice farmaceutice, in raport de
punctul doi din clauza a doua a Acordului, ,in vederea asigurarii sustenabilitatii
financiare a cheltuielilor publice farmaceutice totale ale Sistemului National de
Sanatate, daca cheltuielile corespunzatoare segmentului de medicamente negenerice
depaseste nivelurile ratei de referinta de crestere a PIB pe termen mediu al economiei
spaniole, astfel cum este prevazut in Legea organica 2/2012, din 2 aprilie, se vor
stabili masuri compensatorii si corective.”

De indata ce exista suficiente informatii pentru a se stabili ca va exista o neindeplinire
a tintelor vizate, conform cele de-a doua clauze, ,dacé totalul cheltuielilor publice
farmaceutice ale Sistemului National de Sé&natate pe segmentul medicamentelor
negenerice depéaseste valoarea mentionata anterior, rata de cregtere a PIB pe termen
mediu de referinta, dar nu atinge rata de crestere reald a PIB-ului economiei spaniole,
alternativele la aceste masuri compensatorii sau corective vor fi specificate in cadrul
Comitetului de Monitorizare prin alte actiuni sau masuri care, degi nu implica un
transfer monetar, au un continut economic $i prezinta interes pentru economia
spaniolad”.

Apoi, ,daca aceste cheltuieli depéasesc ritmul de crestere a PIB real al economiei
spaniole, la masurile de mai sus se va adduga compensatia monetara
corespunzétoare cresterii in exces fatd de PIB real in transa aferenta industriei, in
conformitate cu criteriile stabilite de Comitetul de Monitorizare. In acest sens,
Farmaindustria se angajeaza sa lucreze la propuneri si sé faciliteze comunicarea cu
asociatii séi pentru a asigura respectarea adecvata a setului de masuri si actiuni
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mentionat mai sus. In cazul in care cresterea este mai micé decét regula de cheltuieli,
Comitetul de Monitorizare poate propune stimulente in cadrul Decretului Legislativ
8/2010 in modul stabilit”.

In plus, Decretul Legislativ 8/2010, in materie de fixare a preturilor arata c& ,Guvernul
este responsabil de stabilirea criteriilor si procedurii de stabilire a preturilor la
medicamentele si produsele de sanatate care pot fi finantate de céatre Sistemul
National de Sé&natate, atat pentru medicamentele eliberate de farmacii prin retete
oficiale si pentru medicamentele din spitale, inclusiv pachetele clinice, sau eliberate
de serviciile de farmacie catre ambulatori. Vor fi luate in considerare mecanismele de
feedback (reduceri lineare, revizuirea preturilor) pentru medicamentele inovatoare.
Comisia Interministerialé pentru Pretul Medicamentelor va lua in considerare analize
de cost-eficientd si de impact bugetar”.

in paragraful 3 al aceluiasi articol se stabileste ca ,Guvernul poate reglementa
mecanismul/ de stabilire a preturilor la medicamentele si produsele de sénatate care
nu se elibereazé pe baza de prescriptie medicala, precum gi la alte produse necesare
pentru protectia sdnatatii populatiei care se elibereaza, pe teritoriul spaniol, urmand
un sistem obiectiv, general si transparent. Atunci cadnd existé o situatie exceptionala
de sandatate, in scopul protejarii sanatétii publice, Comitetul interministerial pentru
preturile medicamentelor poate stabili preful maxim de vanzare cu améanuntul al
medicamentelor si produselor mentionate la alineatul precedent pe durata situatiei
exceptionale. Procedura de stabilire a pretului maxim de vénzare cu améanuntul va fi
convenita in cadrul Comisiei mentionate”.

Alineatele 9 si 10 din acelasi act reglementeaza ca ,Se stabilesc sumele economice
corespunzétoare conceptelor de distributie si eliberare a medicamentelor si
dispozitivelor medicale si, dupé caz, a deducerilor aplicabile la facturarea acestora
catre Sistemul National de Sanétate, de Guvern, in urma acordului Comisiei Delegate
a Guvernului pentru Afaceri Economice, fie in general, fie pe grupe sau sectoare,
luénd in considerare criterii de naturéd tehnico-economicd si Sanitard. Ministerul
Sanatatii, Serviciilor Sociale si Egalitatii stabileste pretul de vanzare cu amanuntul al
medicamentelor si produselor de sénétate finantate prin agregarea pretului industrial
autorizat, care va fi maxim, si a marjelor corespunzatoare activitatilor de distributie
angro si eliberare céatre public)”.

in ceea ce priveste taxele pentru prestarea de servicii si desfasurarea activitatilor,
articolul 121 reglementeaza ca:

1. Furnizarea de servicii sau efectuarea de activitdti legate de fabricarea
,produselor medicamentoase fara interes comercial” mentionate la articolul 3
alineatul (3) sunt exceptate:

a. Servicille si activitatile de modificare a materialului de ambalare
destinate sa puna in aplicare tiparirea Braille, astfel cum se mentioneaza
la articolul 15 alineatul (5), sunt exceptate.

b. Serviciile si activitatile referitoare la medicamentele de terapie avansata
care urmeaza sa fie efectuate de entitatile publice integrate in Sistemul
National de Sanatate, precum si cele care nu sunt destinate
comercializarii acestor produse, sunt scutite de plata sumei
corespunzatoare.
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c. Modificarile sau variatiile autorizatiilor acordate de Agentia Spaniola
pentru Medicamente si Produse de Séanétate sunt partial scutite de plata
taxei corespunzatoare atunci cand deriva in mod necesar din aprobarea,
prin norma de reglementare, a unui nou regulament general. Taxa se
reduce cu 95 % din suma stabilita in fiecare caz.

d. Titularii de autorizatii de introducere pe piata pentru medicamente
autorizate sunt scutiti partial de plata taxei corespunzatoare atunci cand,
din motive de interes pentru sanatate, Agentia Spaniold pentru
Medicamente si Produse de S&anétate sau Comisia Europeana solicita
modificarea acestora. Taxa se reduce cu 95% din suma stabilita in
fiecare caz.

e. Consilierea stiintifica privind medicamentele care include numai
chestiuni legate de dezvoltarea pediatrica este partial scutita de taxa.
Taxa se reduce cu 95 % din suma stabilita in fiecare caz”.

in sfarsit, astfel cum se stabileste in Decretul regal 8/2010, pentru adoptarea
masurilor extraordinare de reducere a deficitului public, care trateaza deducerile de
sanatate,

.Farmaciile vor aplica la facturarea acestor medicamente o deducere de 7,5% din
pretul de vanzare cu amanuntul al medicamentelor de uz uman, fabricate industrial
care sunt eliberate in cadrul prevederii farmaceutice a Sistemului National de
Sanatate.”

In scopul aplicarii si repartizarii acestei deduceri intre toti actorii din lantul farmaceutic,
repartizarea va aplica o deducere de 7,5 % din pretul de vanzare al distribuitorului, iar
laboratorul farmaceutic va aplica si o deducere de 7,5 % din pretul industrial maxim.

Aceste deduceri se aplica si medicamentelor care, desi sunt incluse in sistemul de
preturi de referinta, fac parte din seturi inactive (articolul 8.1).

Pentru achizitile de medicamente de uz uman, fabricate industrial, efectuate din
fonduri publice de la Sistemul National de Sanatate prin serviciile de farmacie ale
spitalelor, centrelor de sanatate si structurilor de asistenta primara se aplica o
deducere de 7,5% din pretul de achizitie (art. 9).

SUEDIA

Taxa clawback

Achizitiile publice de medicamente utilizate in spitale se realizeaza de catre consiliile
regionale®. Consiliile regionale au liste de medicamente preferate si acestea ar trebui
sa fie prima alegere, atunci cand este posibil. Se asteapta ca farmaciile din spitale sa
elibereze si sa stocheze alte produse farmaceutice, daca exista o cerere in acest sens.

5 https://www.ourcommons.ca/Content/Committee/421/HESA/Brief/BR8900114/br-
external/DentalAndPharmaceuticalBenefitsAgency-e.pdf
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Consiliile regionale vizeaza, in general, acorduri de cumparare fara reduceri sau
clawback-uri, dincolo de pretul negociat. A existat o miscare succesiva spre
realizarea de acorduri de cumparare, cu un anumit pret net pentru anii urmatori, chiar
daca mai pot aparea reduceri intr-o masura limitata.

Guvernul a insarcinat Agentia de Beneficii Stomatologice si Farmaceutice (TLV)
sa efectueze evaluari economice ale produselor farmaceutice utilizate in asistenta
medicala specializata.

Consiliul (New Therapy) NT initiaza procesul prin selectarea produselor de evaluat.
TLV furnizeaza un raport care include un raport economic de sanatate, evaluarea
produsului la diferite niveluri de pret, dar nu face o recomandare.

Consiliul (New Therapy) NT evalueaza apoi raportul de evaluare si oferad recomandari
consiliilor regionale.

Potrivit Raportului national de estimare a comertului pentru 2022 privind
barierele in comertul exterior (Report on Foreign Trade Barriers), industria
farmaceutica semnaleaza lipsa de transparentd in ceea ce priveste preturile si
rambursarea. De exemplu, atunci cand producatorii trimit un pret propus la Agentia
de Beneficii Stomatologice si Farmaceutice, cererea este deseori fie acceptata, fie
respinsa intr-un mod netransparent, cu optiuni de recurs restrictive.

Reglementarea pietei farmaceutice

Ca regula generala, un medicament trebuie sa fie aprobat de catre Agentia Suedeza
pentru Produse Medicale (MPA) sau de Comisia Europeana pentru a fi vandut in
Suedia.

Legea privind produsele medicamentoase (SFS 2015:315) descrie prevederile de
baza care reglementeaza controlul si supravegherea medicamentelor. Reglementari
si cerinte speciale se aplica, de asemenea, in UE, cu privire la care medicamentele
pot fi vandute pe piata europeana.

in Suedia, asa-numitul prag al costurilor ridicate se refera la sistemul in care un
medicament este subventionat fiscal, iar statul plateste o parte din costuri. Nu toate
medicamentele sunt subventionate. Agentia de Beneficii Stomatologice si
Farmaceutice (TLV) este organismul guvernamental care stabileste care
medicamente sunt eligibile pentru statutul de rambursare si incluse in pragul de cost
ridicat. Pragul de cost ridicat include numeroase tipuri de medicamente, precum i
dispozitive medicale si alte produse. Anumite medicamente eliberate fara prescriptie
medicala sunt, de asemenea, incluse in pragul de cost ridicat. Guvernul suedez
subventioneaza medicamentele din diverse motive, dar in special pentru a asigura
accesul universal la tratamente eficiente si de inalta calitate.

De asemenea, companiile farmaceutice pot alege singure sa vanda un produs
farmaceutic in afara sistemului de prag de costuri ridicate. In aceste cazuri, pretul este
gratuit, cu alte cuvinte, companiile farmaceutice determina singure pretul.
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Piata pharma din Suedia

in ceea ce priveste acest aspect, TLV are misiunea de a crea conditiile pentru servicii
de calitate si mai ales accesibile. Acest lucru se realizeaza partial prin sistemul de
substitutie generica, marja de retail pentru farmacii si prin monitorizarea pietei
farmaciilor.

Marja de retail creeaza conditiile necesare pentru profitabilitate.

Marja de vanzare cu amanuntul este un instrument pentru a reglementa cat de
profitabila este administrarea unei farmacii. Marja de vanzare cu amanuntul este
diferenta dintre pretul cu ridicata platit de farmacii si pretul de vanzare pe care il percep
clientilor. TLV decide cat de mare ar trebui sa fie acesta, in ceea ce priveste marjele
de vanzare cu amanuntul pentru produsele farmaceutice si alte bunuri care fac parte
din sistemul de rambursare. TLV urmareste in mod regulat marimea marjei de vanzare
cu amanuntul.

Inlocuirea/substitutia medicamentelor in farmacii

Toate farmaciile sunt obligate sa ofere clientilor cel mai ieftin medicament atunci cand
exista un medicament inlocuibil, disponibil (si cu aceleasi ingrediente active).
Tnlocuirea medicamentelor face parte din sistemul suedez de prag de costuri ridicate.
Scopul sau este de a controla costurile pentru medicamente. TLV decide modul in
care va avea loc inlocuirea medicamentelor in farmacii prin utilizarea unor instrumente
precum marja de vanzare cu amanuntul pentru a permite farmaciilor sa primeasca
11,60 SEK per pachet atunci cand vand medicamente generice si medicamente
expuse concurentei generice. Obiectivul este de a stimula concurenta intre companii
si ca urmare a exercita o presiune in scadere a preturilor.

De asemenea, TLV decide care dintre medicamentele expuse concurentei generice
sunt cele mai ieftine si, in consecinta, vor fi furnizate de farmacii.

TARILE DE JOS

Tarile de Jos au implementat, in 2007, un sistem de politica de preferinte si licitatii
in sectorul pietei farmaceutice.

Acest sistem ofera asiguratorilor de sanatate o putere mare de cumparare pe piata si
a contribuit la scaderea preturile (care sunt la aproximativ minimul european). Dar, in
acelasi timp, guvernul olandez a pastrat pretul de referinta extern si sistemul de
rambursare n vigoare.

Anul trecut (aprilie 2021) a fost modificat modelul calculului pretului de referinta
dupa modelul din Norvegia, aceasta devenind tara de referinta pentru preturile
farmaceutice in Tarile de Jos.

In Tarile de Jos existd si un regim sever de amenzi pentru incalcarea regulilor in
domeniu; din 2018, maximul de amenda aplicabila titularului autorizatiei de introducere
pe piata pentru neindeplinirea din culpa a obligatiilor de furnizare a fost ridicat de la
150.000 EUR la 820.000 EUR.
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in acelasi timp, asiguratorii de san&tate acorda penalitati mari daca cererea nu este
indeplinitd de industria farmaceutica. Din cauza marjei scazute si a riscurilor mari
pentru industrie, multe produse generice au parasit piata olandeza.

Produsele generice care au parasit piata, revin pe piata ca produse compuse care nu
sunt controlate de Legea privind pretul sau rambursarea.

UNGARIA

Taxa clawback

Potrivit Raportului national de estimare a comertului pentru 2022 privind
barierele in comertul exterior (Report on Foreign Trade Barriers), industria
farmaceutica semnaleaza la categoria preocuparilor politica de preturi a guvernului
ungar precum si politicile de rambursare, care includ un sistem de clawback; alte
puncte slabe sunt considerate intarzierile in luarea deciziilor de rambursare si termenii
prea lungi de modificare a listei de medicamente (aprobate pentru rambursare) - poate
dura cétiva ani, inainte ca pacientii sa aiba acces la produse inovatoare.

Companiile farmaceutice au voie sa deduca o parte din costurile de cercetare si
dezvoltare din obligatiile lor de plata clawback, in cadrul unui sistem stimulant,
dar numai daca aceste costuri depasesc anumite praguri.
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