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Prezentul material documentar a fost intocmit pe baza informatiilor disponibile pe
paginile web oficiale ale Comisiei Europene, ale ministerelor de resort din statele
membre, ale agentiilor europene si internationale, inclusiv portaluri oficiale de legislatii,
studii si analize.

Introducere

La nivel european, cadrul juridic referitor la accesul la medicamente este format, Tn
principal, din:

Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului, din 9 martie
2011, privind aplicarea drepturilor pacientilor in asistenta medicala
transfrontaliera;

Directiva de punere in aplicare 2012/52/UE a Comisiei, din 20 decembrie
2012, de stabilire a unor masuri pentru facilitarea recunoasterii prescriptiilor
medicale emise in alt stat membru;

Regulamentul (CE) nr.883/2004 al Parlamentului European si al Consiliului,
din 29 aprilie 2004, privind coordonarea sistemelor de securitate sociala.

Dupa cum se precizeaza in Anexa Directivei 2012/52/UE, prescriptia medicala trebuie
sa contina urmatoarele elemente:

1.
2.
3.

ldentificarea pacientului: nume, prenume complet, data nasterii;

Autentificarea prescriptiei: data emiterii;

Identificarea cadrului medical prescriptor: nume, prenume complet, calificare
profesionald, detalii de contact (e-mail, numere de telefon/fax cu prefixul
international), adresa profesionala (inclusiv numele statului membru in cauza),
semnatura (olografa sau digitala, in functie de suportul ales pentru emiterea
prescriptie);

Identificarea produsului prescris, dupa caz: denumirea comuna (conform
definitiei de la articolul 1 din Directiva 2001/83/CE), denumirea de marca, in
cazul in care (a) produsul prescris este un medicament biologic, astfel cum este
definit la punctul 3.2.1.1. litera (b) din anexa | (partea I) la Directiva 2001/83/CE;
sau (b) cadrul medical prescriptor considera acest lucru necesar din
considerente medicale; in acest caz, prescriptia mentioneaza pe scurt motivele
care justifica utilizarea denumirii de marca; formula farmaceutica (tablete,
solutie etc.), cantitate, concentratia (conform definitiei de la articolul 1 din
Directiva 2001/83/CE), regimul de dozaj.

Adoptata la 25 noiembrie 2020, Strategia farmaceutica pentru Europa isi propune sa
creeze un cadru de reglementare care sa faca fata exigentelor viitorului si sa sprijine
industria Tn promovarea cercetarii si a tehnologiilor care ajung la pacienti, pentru a
raspunde nevoilor terapeutice, abordand, in acelasi timp, disfunctionalitatile pietei. De
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asemenea, va tine cont de deficientele scoase in evidenta de pandemia de COVID-
19 si va lua masurile adecvate pentru a consolida sistemul.

Strategia se va baza pe patru piloni, care includ actiuni legislative si nelegislative:

1. asigurarea disponibilitatii pentru pacienti a unor medicamente accesibile
financiar si abordarea nevoilor medicale nesatisfacute (de exemplu, in
domeniul rezistentei la antimicrobiene si al bolilor rare);

2. sprijinirea competitivitatii, a inovarii si a sustenabilitatii industriei
farmaceutice din UE si elaborarea unor medicamente de inalta calitate,
sigure, eficace si mai ecologice;

3. consolidarea mecanismelor de pregatire si raspuns in situatii de
criza, diversificarea si securitatea lanturilor de aprovizionare, abordarea
penuriei de medicamente;

4. consolidarea pozitiei UE pe plan mondial, prin promovarea unui nivel inalt
al standardelor in materie de calitate, eficacitate si siguranta.

Aceasta initiativa este in concordanta cu noua Strategie industriald pentru Europa si
cu prioritatile prezentate in Pactul verde european, Planul european de combatere a
cancerului si Strategia digitald europeana.

n studiul Accesul la produse medicamentoase, elaborat in 2021 de Departamentul
pentru politici economice, stiintifice si de calitate a vietii al Parlamentului Europeant,
se subliniaza urmatoarele:

Vénzarea medicamentelor eliberate pe bazéa de reteté in Uniunea Europeanéa este
foarte reglementatd. In interesul protejarii sénéatéatii publice, inainte de a se permite
vanzarea unui medicament, acesta trebuie sa fie evaluat stiintific pentru a se stabili
daca este suficient de sigur si eficient. Numai atunci cand autoritétile de reglementare
constata ca acesta este cazul, o companie farmaceutica poate obtine o autorizatie de
introducere pe piatd (AMM). Cu toate acestea, chiar si dupa ce medicamentul este
autorizat pentru vénzare, nu este garantat faptul ca toti pacientii care au nevoie de
medicamentul respectiv vor avea imediat acces la acesta. Accesul va depinde de
decizia societétilor farmaceutice de a comercializa medicamentul intr-o anumita tara,
daca sistemul national de sanéatate sau compania de asiguréri va fi de acord s& il
ramburseze, daca farmacia locala va avea medicamentul disponibil pe raft atunci cand
este nevoie de el si daca pacientul isi poate permite s& plateascéa orice costuri care
nu sunt acoperite de sistemul de sanatate.

Deoarece in Uniunea Europeana fiecare stat membru are competenta exclusiva in
furnizarea de asistenta medicala propriilor cetéteni, modul in care este indeplinita

1 de Jongh, T., Velten, L., Schrijver, L., Access to medicinal products, Study for the committee on
Environment, Public Health and Food Safety, Policy Department for Economic, Scientific and Quality
of Life Policies, European Parliament, Luxembourg, 2021,
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2021/662910/IPOL STU(2021)662910 EN.p
df
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aceasta competenta diferé de la o tard la alta. De exemplu, politicile nationale de
stabilire a preturilor influenteaza locul si momentul in care companiile farmaceutice isi
vor plasa produsele pe piata. Tarile in care exista o piatd mai profitabila vor avea un
acces mai mare si mai rapid la produse decét tarile care sunt mai putin atractive din
punct de vedere economic pentru o companie. Statele membre difera, de asemenea,
in ceea ce priveste abordarea ramburséarii medicamentelor. Din ce in ce mai mult,
tarile evalueaza noile medicamente in functie de raportul calitate-pret inainte de a
decide daca acestea ar trebui sé fie platite din bugetele nationale de sanétate.
Deoarece criteriile de evaluare variazé de la o tara la alta, acelasi medicament poate
fi rambursat intr-un stat membru, dar nu si in altul. De asemenea, timpul necesar
pentru acest proces decizional poate varia substantial, astfel incat unii pacienti au
acces cu mult inaintea altora, in functie de tara in care locuiesc.

Chiar si atunci cand medicamentele sunt comercializate si rambursate intr-o tara,
pacientii ar putea sa se confrunte cu situatii in care nu isi pot obtine medicamentele
din cauza unor probleme in lantul de distributie si de aprovizionare. Desi penuria de
medicamente este o problemé& tot mai mare in toate statele membre, nu toate tarile
sunt afectate in mod egal. Disponibilitatea produselor poate fi influentaté de variatiile
in modul in care téarile abordeazé riscul de penurie, cum ar fi prin impunerea unor
obligatii nationale de aprovizionare producétorilor sau prin interdictii de export pentru
anumite medicamente. In timp ce astfel de mésuri sunt menite s& reduca penuria intr-
o tara, ele pot, in acelasi timp, s& accentueze penuria in altd parte. De exemplu,
producatorii pot alege s& acorde prioritate aprovizionarii tarilor in care ar fi sanctionati
pentru nerespectarea obligatiilor, in detrimentul tarilor care nu impun astfel de
sanctiuni. La réndul lor, companiile pot decide, de asemenea, s& impuné cote de
aprovizionare pentru anumite piete, pentru a reduce sansele ca aceste produse sa fie
exportate in alte tari, unde ar submina marjele de profit ale producatorilor. Aceste cote
inseamna ca exista un stoc de rezerva redus pentru a absorbi fluctuatiile cererii, ceea
ce poate duce la penurii temporare.

Ultimul obstacol care trebuie depasit inainte ca un pacient s& isi poatd obtine
medicamentele este cel al costului pentru pacient. Chiar daca un medicament este in
mare parte rambursat de sistemul de sanéatate sau de compania de asiguréari, este
posibil ca pacientii s& fie nevoiti s& acopere ei ingisi o parte din costuri, de exemplu
prin intermediul coplatii. In cazul in care aceste costuri reziduale sunt prea mari, este
posibil ca pacientii s& nu poatd avea acces la medicament din motive financiare.
Costurile directe pentru pacienti pot varia in functie de tard si chiar de planul de
asigurare.

Consecinta fireascéd a tuturor acestor variatii in materie de politici si practici este ca
accesul la medicamente nu este distribuit Tn mod egal in intreaga Uniune sau intre
grupurile de populatie. La nivel mondial, exista variatii i mai mari in ceea ce priveste
accesul la medicamente, deoarece companiile farmaceutice au manifestat in mod
traditional un interes mult mai scazut pentru producerea si comercializarea
medicamentelor destinate populatiilor din tarile in curs de dezvoltare. Cu toate cé&



accesul la medicamente poate fi interpretat la modul cel mai elementar ca o
combinatie de disponibilitate si accesibilitate, acesta poate fi interpretat, de asemenea,
in sens mai larg, luand in considerare dacé pacientii au la dispozitie produsele
potrivite. Deoarece majoritatea medicamentelor sunt dezvoltate de companii
farmaceutice cu scop lucrativ, inovarea in domeniul produselor farmaceutice este in
mare masurd determinatéd de interese comerciale. Acest lucru inseamna ca sunt
dezvoltate mult mai putine produse in domenii mai putin atractive din punct de vedere
economic, de exemplu, tratamentele pentru boli rare, medicamentele pentru copii Si
noile medicamente antimicrobiene. In schimb, multe medicamente noi reprezintd o
valoare adédugata marginala faté de cele deja disponibile, in timp ce exista in
continuare domenii mari de nevoi nesatisfacute.

Resurse:

= Prescriptile medicale in strainatate: cheltuieli si rambursari,
https://europa.eu/youreurope/citizens/health/prescription-medicine-abroad/expenses-
reimbursements/index_ro.htm

= Guidelines on ePrescriptions and eDispensation, 2022,
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-06/ehn _guidelines eprescriptions en.pdf

= European Patients Forum — Recommendations for the revision of the EU pharmaceutical
legislation, 2023, https://www.eu-
patient.eu/contentassets/df1fabc825da414aa4230a7abbl1e1208/20230712-epf-
recommendations-on-the-pharmaceutical-legislation.pdf

= Comunicarea Comisiei Europene privind combaterea penuriilor de medicamente in UE,
https://commission.europa.eu/document/da376df1-c70e-48ba-8844-3024f25746b6_en

= Cadrul juridic UE de reglementare a medicamentelor de uz uman,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-
products-human-use-eu_en?prefLang=ro#eu-leqgislation

= Reimbursement of cross border healthcare costs in the EU,
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/ga_reimbursement _en_0.pdf

= Public health, https://health.ec.europa.eu/index_en

Austria

Legea federala privind eliberarea medicamentelor de uz uman sau veterinar pe baza
de prescriptie medicala (Rezept-PG) prevede ca Ministrul Federal pentru Afaceri
Sociale, Sanatate, Asistentd Medicald si Protectia Consumatorului? stabileste prin
regulament medicamentele si produsele medicamentoase care pot fi eliberate numai
pe baza de prescriptie medicala de la medic, chirurg-stomatolog, veterinar, moasa sau
zootehnist. Oficiul Federal pentru Siguranta in Sanatate (BASG) impune, de
asemenea, la autorizarea unui medicament, o restrictie de eliberare in sensul unei
cerinte de prescriptie medicala, in cazul in care acest lucru este necesar.

In Austria, anumite medicamente pot fi eliberate din farmacii numai pe baza de
prescriptie medicala. Potrivit art.4 din legea privind prescriptia obligatorie (Rezept-
PG), valabilitatea unei retete medicale este de 12 luni de la data eliberarii sale:

2 https://www.sozialministerium.at/Ministerium/Organisation.htm|
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1. reteta pentru medicamente isi pierde valabilitatea la 12 luni de la data eliberarii,
cu exceptia cazului in care medicul prescriptor a indicat pe reteta o perioada
de valabilitate mai scurta sau daca prima eliberare nu are loc in termen de cel
mult o luna de la data eliberérii indicatéa pe reteta.

2. Cu exceptia cazului in care medicul prescriptor a mentionat altfel pe prescriptia
de medicamente, eliberarea poate fi repetata de cinci ori (...).

3. De fiecare data cand se elibereazd un medicament numai pe baza de
prescriptie medicaléd, se noteazé pe retetd numele farmaciei, data eliberarii si
numaérul de licenta al persoanei care a eliberat medicamentul.

4. Este interzisa eliberarea unui medicament pe baza unei retete care nu respecta
dispozitiile sectiunii 3 sau a cérei valabilitate a expirat (...).

5. Alineatele (1)-(4) se aplica, de asemenea, mutatis mutandis, prescriptiilor
eliberate pentru utilizare transfrontalierd in alte pérti contractante la Acordul
privind Spatiul Economic European si prezentate pentru eliberare in Austria
(-..)-

6. Farmacistul este autorizat sé elibereze medicamente fara prescriptie medicala
in cazuri de urgenta speciale, dar numai in cel mai mic ambalaj disponibil in
comert.

7. (...) Alineatele 1-6 se aplica, de asemenea, medicamentelor de uz veterinar si
medicamentelor prescrise pentru utilizarea pe animale.

Retetele obligatorii sunt eliberate de medicii in exercitiu, cu contract la casa de
asigurare de sanatate (medici contractuali) sau de medicii din ambulatoriile din casa
de asigurari de sanatate, pe baza ghidurilor privind prescrierea economica a
medicamentelor si dispozitivelor medicale. Cu o reteta valabila de asigurare de
sanatate, o farmacie publica sau un medic care intretine o farmacie poate furniza
pacientilor un medicament pe baza de reteta, contra achitarii taxei de reteta.

Medicii la alegere si medicii din spitale, care nu au o relatie contractuala cu fondul
de asigurari de sanatate al pacientului, prescriu medicamente pe baza de reteta
privata. Aceasta poate fi utilizata la farmacie fara autorizatie prealabila din partea
casei de asigurari de sanatate, costurile fiind suportate de catre pacient. Cu toate
acestea, pacientul are posibilitatea de a face o verificare prealabila a retetei private
la casa de asigurari de sanatate in cauza pentru a vedea daca aceasta poate fi
echivalata cu o reteta compensata. Acest lucru permite decontarea directa cu
farmacia si nu exista costuri suplimentare in afara de taxei de prescriptie medicala.

Medicii sau spitale care au autorizatie de prescriere pot, de asemenea, sa elibereze
retete compensate.

Prin intermediul platformei electronice ePrescription, retetele se pot elibera si in
format electronic. Compensarea acestora la farmacie se face cu cardul electronic,
cu codul ePrescription de pe telefonul mobil sau ID-ul ePrescription. Incepand din
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11 ianuarie 2023, medicii privati (fara contract cu casa de asigurari de sanatate) pot
elibera, de asemenea, retete electronice.?®

Atunci

cand prescrie un medicament, medicul stabileste medicamentul si

informeaza pacientul despre medicatia prescrisa, despre efectele asteptate, dar si
despre posibilele efecte secundare. Prescriptia se face de obicei pe Formular de

reteta (PDF).

Un farmacist poate elibera medicamente pe baza de retetd numai daca reteta
medicala contine urmatoarele informatii:

numele, adresa si functia medicului;

data emiterii (valabilitatea);

denumirea medicamentului

forma de dozare (de exemplu, capsule, picaturi etc.);

cantitatea de ingredient activ pe unitate (de exemplu, tableta, fiola etc.);
numarul de unitati sau dimensiunea pachetului;

durata si timpul de administrare;

numele, prenumele si adresa pacientului;

semnatura medicului.

Conform sectiunii 12 din Orientarile privind prescrierea medicamentelor si a
dispozitivelor medicale (ROV ), o reteta de asigurare de sanatate trebuie sa contina
informatii precum:

furnizorul de asigurari de sanatate responsabil si categoria asigurata;
numele, prenumele, numarul de asigurare si adresa pacientului caruia i se
prescrie remediul;

in cazul in care prescriptia medicala se face pentru o ruda, daca este
posibil, trebuie sa contina si numele, prenumele si numarul de asigurare ale
persoanei asigurate;

numele si sediul angajatorului persoanei asigurate;

pentru persoanele fara asigurare de sanatate, care sunt repartizate la un
fond regional de asigurari de sanatate pentru ingrijire, in baza unei dispozitii
legale sau a unui acord interguvernamental, detaliile fondului regional de
asigurari de sanatate responsabil si, in campul ,Angajat de”, o nota care
indica baza legala (de exemplu, KOVG);

in cazul prescrierii de medicamente (inclusiv a terapiei de substitutie),
parafa si semnatura trebuie aplicate pe reteta in conformitate cu prevederile
leqii.

3 https://www.gesundheit.gv.at/news/aktuelles/aktuell-2023/e-rezept.html
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Pentru garantarea utilizarii in tratament a medicamentelor sigure si testate, acestea
pot fi, in general, eliberate numai in farmacii sau in cabinetele medicilor. In cazul
spitalelor, medicamentele sunt eliberate prin farmaciile care functioneaza in spital.

Din februarie 2019, medicamentele eliberate pe baza de reteta au fost dotate cu
elemente de securitate speciale pe ambalaj pentru a exclude medicamentele
contrafacute din lantul de aprovizionare legal. Acest lucru permite verificarea
autenticitatii medicamentului atunci cand este eliberat la farmacie. Baza legala o
reprezinta Directiva privind medicamentele falsificate (2011/62 UE).

Medicamentele fara prescriptie medicald aprobate in Austria pot fi vandute si
de farmaciile online inregistrate, legale, marcate cu un logo de securitate.*

Auto-medicatia este permisa numai cu medicamente care pot fi cumparate fara
prescriptie medicala. Medicii si farmacistii sunt disponibili pentru a oferi sfaturi in
aceste situatii.®

Retetele obligatorii din sistemul de asigurari de sanatate sunt, in general, o conditie
prealabila pentru rambursarea costurilor medicamentelor de catre casa de asigurari
de sanatate. in cazuri exceptionale, rambursarea ulterioara a costurilor este
posibila. Medicamentele compensate pot fi prescrise de:

* medici generalisti sau specialisti, cu contract de asigurare de sanatate;

= gpitale publice, daca exista un acord corespunzator cu casele de asigurari
de sanatate;

= ambulatorii din sistemul de asigurari de sanatate.

In plus, medicii la alegere si medicii de spital pot, de asemenea, prescrie
medicamente la externare dupa tratamentul administrat pacientului internat. Pentru
a fi compensate, aceste retete private - daca nu exista un drept de prescriere -
trebuie sa fie transferate pe o reteta de asigurare de sanatate. Acest lucru poate fi
facut de catre un medic din cabinetul privat cu un contract de asigurare de sanatate
sau de catre compania de asigurari de sanatate (serviciul medical principal,
ambulatoriul de asigurari de sanatate). Cu toate acestea, acordurile de prescriere
pot fi incheiate si cu spitalele. In acest caz, acestea vor elibera retete compensate.®

Resurse:

= Lista medicamentelor disponibile fara prescriptie medicala,

https://www.gesundheit.gv.at/service/professional/it-services/otc-liste.html
= Institutul Austriac de Sanatate Publica, https://goeg.at/

4 https://www.gesundheit.gv.at/gesundheitsleistungen/medikamente/online-apotheke.html
5 https://www.gesundheit.gv.at/lexikon/O/otc.html

6 https://www.gesundheit.gv.at/gesundheitsleistungen/medikamente/sicher-wirksam-
behandeln.html
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= Legea privind produsele medicamentoase,
https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnum
mer=10010441

= Achizitionarea medicamentelor pe baza de reteta,
https://www.oesterreich.gv.at/en/themen/gesundheit _und notfaelle/medizinische versor
gung/erwerb _rezeptpflichtiger medikamente.html

» Reteta pentru medicamente si produse medicamentoase,
https://www.gesundheit.gv.at/service/kontaktstelle-
patientenmobilitaet/versicherungsmitgliedstaat/rezepte-arzneimittel-medizinprodukte.html

= Agentia Austriaca pentru Sanatate si Siguranta Alimentara,
https://www.ages.at/ages/ueber-uns

= Reteta electronica,
https://www.chipkarte.at/cdscontent/?contentid=10007.860046&portal=ecardportal

= Sistemul de asigurari de sanatate,
https://www.gesundheitskasse.at/cdscontent/?contentid=10007.881095&portal=0egkvpp
ortal

= Sistemul de asigurari sociale,
https://www.sozialversicherung.at/cdscontent/?contentid=10007.877622&portal=svportal

= Colegiul federal al medicilor, https://www.aerztekammer.at/

Danemarca

In conformitate cu prevederile Ghidului privind prescrierea si manipularea
medicamentelor (2015), tratamentul cu medicamente eliberate pe baza de prescriptie
medicala este in principiu rezervat medicilor si stomatologilor. Cu toate acestea,
medicii si stomatologii pot delega manipularea medicamentelor unui asistent, insa
intocmirea retetelor nu poate fi delegata.

Potrivit capitolului 42 (articolul 143) al Legii sanatatii, Consiliul regional ofera subventii
pentru achizitionarea de medicamente pentru care Agentia daneza pentru
medicamente a acordat o subventie.

Prevederilor capitolului 3 al Ordinului privind prescriptiile si eliberarea medicamentelor
reglementeaza faptul ca prescriptiile medicale trebuie eliberate electronic in Cardul
comun de sanatate (FMK-online). In cazuri speciale, instructiunile pot fi date in scris,
prin fax sau prin telefon, dar nu si in cazul prescrierii medicamentelor pentru eliberarea
unei doze, medicamentelor care fac obiectul unei monitorizari speciale,
medicamentelor aprobate pentru utilizare in practica (in cabinetul medical) si cele
prescrise din nou de catre un farmacist. Prescriptia medicala este valabila timp doi ani
de la emitere, cu mentiunea ca retetele eliberate de catre medicul de garda sau de
catre un farmacist sunt valabile 7 zile de la emitere. Medicul prescriptor poate preciza
pe retetd ca valabilitatea acesteia trebuie sa se incheie la o daté anterioara sau ca
prescriptia trebuie sa fie valabild numai dintr-un anumit moment. Cu toate acestea, o
reteta poate fi actualizata pentru maximum 3 luni.

O prescriptie trebuie sa contina urmatoarele informatii:
- data eliberarii;

-informatii privind numele, functia, adresa si numarul de telefon de contact al
emitentului de retete;
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-mentiunea conform careia reteta este emisa pentru utilizarea medicamentelor Tn
cabinetul medicului;

-numele pacientului, adresa si numarul sdu de asigurare sociala.

Potrivit reglementarilor, farmaciile trebuie sa livreze medicamente pentru cateva zile
de utilizare, fara garantie de plata, atunci cand medicul precizeaza pe reteta:

1) ca medicamentele sunt necesare imediat, Si
2) numele persoanei care va achita ulterior medicamentele.

Incepand cu anul 2003, sundhed.dk, portalul danez pentru eSanatate, ofera mai multe
functionalitati cetatenilor danezi, precum accesul la informatii de calitate garantata
privind sanatatea, accesul la dosarele medicale si la medicamente, precum si la 0
prezentare generala a sistemului danez de sanatate. Fiecare cetatean are propria
pagina personala (disponibild dupa identificare), unde poate géasi informatii exacte si
actualizate privind:

- tratamentele si diagnosticele din propriul dosar de pacient pe perioada internarii in
spital;

- programarea la medicul de familie (GP);
- reinnoirea retetele de medicamente;
- monitorizarea respectarii administrarii propriilor medicamente;

- informarea cu privire la listele de asteptare pentru operatii si ratingurile de calitate
ale spitalelor;

- Tnregistrarea ca donator de organe;

- obtinerea accesului la sistemele locale de gestionare a bolilor aferente clinicilor
ambulatorii.

Totodata, profesionistii din domeniul sanatatii se pot conecta si pot obtine acces
securizat si controlat la datele personale ale pacientilor carora le administreaza
tratamentul.

In Danemarca, servicile de sanéitate sunt finantate predominant din impozite, cu
cateva exceptii importante care implica o rambursare partiala, respectiv stomatologia
si medicamentele cumparate de la farmaciile comunitare.

Potrivit informatiilor privind subventionarea si preturile medicamentelor, furnizate de
catre Agentia daneza a medicamentelor, se acorda subventii pentru o mare parte din
medicamentele prescrise de catre medicii din Danemarca. Subventia este dedusa
automat din pret atunci cand medicamentele sunt cumparate de la farmacie, iar cu cat
pacientul cumpara mai multe medicamente, cu atat subventia creste. Suma aferenta
subventiei este indicata pe chitanta eliberata de farmacie.

Toate achizitile de medicamente pentru pacienti beneficiaza de subventionare, care
este raportatd automat catre Reqistrul central de subventii (CTR ). Asa cum am
precizat mai sus, rambursarea este progresiva, de la 0 % la 100 % in functie de suma
cheltuitd anual de catre pacient. Mentionam ca valoarea subventiei depinde si de
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varsta pacientului (sub 18 ani, peste 18 ani). Valoarea subventiei aferente perioadei 1
ianuarie 2024- 31 decembrie 2024, poate fi consultata aici.

In cazul In care se inregistreaza o valoarea de achizitie mai mare a medicamentelor
(in jur de 21.000 DKK/ aprox. 2815 euro), pacientul poate incheia un acord
(reprezentand o perioada de gratie) cu o farmacie in vederea efectuarii coplatii
medicamentelor subventionate in 12 rate egale. Subventia maxima acordata in 2024
este de 4575 DKK/ aprox. 613 euro, revenind farmaciei de plata o rata lunara de 382
DKK (aprox.51 euro).

Subventiile pentru canabisul medicinal sunt calculate separat in cadrul Registrului
central de subventii pentru canabis (CTR-C) al Agentiei daneze pentru medicamente.
Astfel, intr-o perioada de 12 luni, pacientii care achizitioneaza canabis medicinal de
pana la 20.000 DKK, beneficiazd de o subventie de 10.000 DKK, iar cei care
achizitioneaza produse in valoare de 20.000 DKK nu beneficiaza de subventie.
Mentionam ca pacientilor aflati in stadiu terminal li se subventioneaza 100%
tratamentul cu canabis medicinal.

Potrivit Agentiei daneze a medicamentelor, subventionarea integrala se acorda doar
pentru cel mai ieftin medicament sinonim (generic). Medicamentele sinonime sunt
medicamente care au acelasi ingrediente active, in aceeasi cantitate si care sunt
utilizate in acelasi mod (de exemplu, tablete si capsule) ca si cele de referinta. Astfel,
subventiile pentru medicamente se acorda intotdeauna celui mai ieftin produs
disponibil in aceeasi grupa de subventii si, prin urmare, cel mai ieftin produs este cel
care se vinde cel mai mult.

Pacientii care cumpara cele mai scumpe produse dintr-un grup de medicamente
sinonime, trebuie sa achite intreaga diferentd pana la pretul celui mai ieftin
medicament, care beneficiaza de subventie. In cazul bolnavilor cronici care aleg sa
achizitioneze medicamente mai scumpe, diferenta de pret poate ajunge si la peste
4435 DKK/ per an.

in Danemareca, pretul medicamentelor este stabilit de catre intreprinderile care produc,
importa sau vand medicamente. Normele prevad ca medicamentele eliberate pe baza
de prescriptie medicala si tipurile de medicamente eliberate fara prescriptie medicala
trebuie sa fie vandute exact la acelasi pret in toate farmaciile din tara. Prin urmare,
preturile acestor tipuri de medicamente nu fluctueaza de la o farmacie la alta si nu are
nicio importanta de la ce farmacie se achizitioneaza reteta. Medicamentele eliberate
pe baza de prescriptie medicala si medicamentele fara prescriptie medicala rezervate
in farmacii se vand la exact la acelasi pret in toate farmaciile din tara, iar companiile
sunt obligate sa mentina pretul medicamentelor timp de 14 zile la rand. Concret, acest
lucru inseamna ca, la fiecare 14 zile, companiile raporteaza Agentiei daneze a
medicamentelor modificérile de pret prin intermediul sistemului de notificare
DKMAnet, care garanteaza companiilor ca modificarile de pret nu pot fi vazute de
concurentd. Medicamentul cu cel mai ieftin pret primeste apoi dreptul de a fi
subventionat in farmacii in urmatoarele 14 zile. Agentia daneza pentru medicamente
publica apoi noile preturi aplicabile pe site-ul
https://www.medicinpriser.dk/default.aspx. Concurenta libera si modificarea preturilor
la fiecare 14 zile ar trebui sa permitd o competitivitate ridicata si, prin urmare, preturi
scazute la medicamente in Danemarca.
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Pe de alta parte, preturile medicamentelor pe baza de plante si tipurile de
medicamente eliberate fara prescriptie medicala care pot fi vandute in alte magazine
decat farmaciile, precum supermarketurile si chioscurile, pot varia.

Mentionam ca pacientii pot beneficia de acordarea, in anumite cazuri, a unei subventii
individualizate a medicatiei. Doar medicii si stomatologii pot solicita subventii
individualizate. Toate cererile privind acordarea subventiilor individualizate si
raspunsurile la aceste solicitari trebuie sa se faca in format electronic, prin intermediul
utiliz&rii Cardului comun de s&natate sau prin sistemul cabinetului medical. Tn cazul in
care cererea privind acordarea subventiei individualizate este acceptata de catre
Agentia danezad a medicamentelor, pacientul, medicul curant si farmacia vor fi
notificati, in caz contrar, doar medicul curant. Subventia individualizata se aplica in
cazul medicamentelor, care nu beneficiaza de un regim de subventionare generala
sau in cazurile in care pacientul nu indeplineste clauza pentru subventia conditionata.
De asemenea, medicul mai poate solicita motivat Agentiei medicamentelor acordarea
unui nivel de subventionare mai mare (subventia se acorda la pretul real al
medicamentului si nu la cea mai ieftina variantd a sa) in cazul anumitor pacienti.
Medicii mai pot solicita subventionarea integrald a tratamentului medicamentos in
cazul pacientilor aflati in faza terminala a bolii. Subventia pentru pacienti in faza
terminala este destinata pacientilor care doresc sa moara la domiciliu sau intr-un
centru de ingrijire si care sunt ingrijiti, de exemplu, de rude, de municipalitate sau de
personalul unui centru de ingrijire. O astfel de subventie se acorda pentru o perioada
de 12 luni pentru toate medicamentele, anumite remedii pe baza de plante, precum si
pentru anumite preparate care au la baza vitamine si minerale. Incepand cu 1 ianuarie
2019, subventia de 100% se acorda si in cazul produselor care fac parte din programul
de testare a canabisului medicinal.

Legea privind medicamentele reglementeaza autorizarea si controlul medicamentelor,
precum si societatile care produc, depoziteaza sau manipuleaza medicamente.

Potrivit articolului 39, alineatul (1) al Legii privind medicamentele, importul, exportul,
depozitarea, revanzarea, distributia, eliberarea, divizarea si ambalarea
medicamentelor sunt supuse autorizarii Agentiei medicamentelor. Conform unei
derogari prevazute in cadrul articolului 39, alin. 3 (ii), medicilor, veterinarilor i
stomatologilor li se permite sa cumpere medicamente in vederea utilizari lor in propriile
cabinete, in legatura directa cu aplicarea liniilor de tratament, fara autorizarea
Agentiei. De asemenea, medicii pot sa elibereze medicamente unui pacient in cantitati
corespunzatoare nevoilor sale pana ce acestea devin disponibile intr-o farmacie.
Mentionam ca aceste medicamentele sunt destinate utilizarii in cabinetul medicului,
inclusiv in cadrul vizitelor la domiciliul pacientului. Medicamentele nu pot fi depozitate
(dulapuri de medicamente sau genti) in diverse locuri din afara sediului cabinetului
medical - nici daca circumstantele geografice ar face mai practica existenta unui astfel
de depozit.

Potrivit unui studiu recent (2020) privind achizitionarea medicamentelor de catre
pacienti in Danemarca, medicamentele utilizate in timpul spitalizarii sunt administrate
pacientilor fara costuri suplimentare pentru acestia.

Totodata, Agentia daneza a medicamentelor decide daca prescrierea unui
medicament trebuie limitatd la medicii aferenti anumitor specialitati medicale. Tn mod
similar, Agentia poate aplica restrictii astfel incat anumite medicamente sa poata fi
eliberate sau administrate numai in spitale. Un grup special de medicamente sunt asa
numitele "medicamente gratuite” ("vederlagsfri medicin"). Acestea sunt eliberate sau
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administrate in ambulatoriile din cadrul spitalului, fara costuri directe pentru pacient.
Reaqiunile daneze sunt responsabile de gestionarea tuturor spitalelor publice si platesc
toate medicamentele utilizate Tn spital, inclusiv "medicamentele gratuite". Pentru ca
un medicament sa fie inclus in lista, trebuie sa fie indeplinit cel putin unul dintre
urmatoarele criterii:

- necesitatea unui management strict al tratamentului;
- medicamentul este special conceput pentru pacient;

- furnizarea de medicatie unei anumite clase de pacienti (ex: furnizarea gratuita de
medicamente antivomitive bolnavilor de cancer);

- medicatia prescrisa pentru ingrijirea bolnavilor psihiatrici in ambulatoriu;
- monitorizarea obligatorie a pacientilor in temeiul Legii privind sanatatea;

- tratamentul de scurtd durata a bolilor acute sau cu potential letal (ex: medicatia
antitrombotica postoperatorie);

- administrarea de laxative inainte de efectuarea colonoscopiei in cazul pacientilor
participanti in cadrul campaniilor nationale de prevenire (screening) a cancerului
colorectal,

- tratamentul unei infectii dobandite in spital.

Medicamentele administrate in spital si cele utilizate pentru tratamentul de scurta
durata a unor afectiuni pot fi distribuite de catre medicii din cadrul spitalelor. lata cateva
exemple de diagnostice si administrarea gratuita de medicamente:

- administrarea de antipsihotice pacientilor aflati in urmarire obligatorie, in conformitate
cu Legea sanatatii;

-administrarea de tratament antiviral si antiinfectios (inclusiv antifungic) pacientilor
diagnosticati cu HIV/SIDA,;

- administrarea de substante care grabesc propulsia, antivomitive, antiinfectioase etc.
pacientilor diagnosticati cu cancer.

Resurse:

Informatii privind prescrierea medicamentelor furnizate de catre Agentia pentru
siguranta pacientilor:

https://stps.dk/sundhedsfaglig/ansvar-og-retningslinjer/sundhedsfaqlig-
vejledning/haandtering-af-medicin/korrekt-haandtering-af-medicin-uden-for-
sygehusene/ordination-af-medicin-og-dokumentation

Autoritatea daneza pentru prelucrarea datelor privind sanatatea:
https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/english

Strategia digitala privind sanatatea:

https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/english/digital health solutions/digital health s
trateqgy.

Informatii despre FMK:

https://www.sundhed.dk/sundhedsfaglig/information-til-praksis/hovedstaden/almen-
praksis/laegemidler/fmk/faq/
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Estonia

In Estonia, prescrierea retetelor de catre personalul medical si eliberarea
medicamentelor in farmacii este reglementata in cadrul articolului 33 al Leqii privind
produsele medicamentoase. In acest sens, medicamentele acordate pe baza de
prescriptie medicala trebuie eliberate doar pe baza unei prescriptii medicale/
veterinare. Potrivit alineatului 1, para. 4, medicii, stomatologii, moasele si asistentii
medicali care detin o specializare in conformitate cu prevederile Legii privind
organizarea serviciilor de sanatate (subsectiunea 2, articolul 24), precum si asistentii
medicali care lucreaza impreuna cu medicii de familie autorizati sa furnizeze servicii
de sanatate, au dreptul sa elibereze retete medicale. Mentionam ca asistentii medicali
care lucreaza impreuna cu medicul de familie au dreptul de a elibera retete medicale
in cazul n care au absolvit o formare suplimentara in domeniul farmacologiei clinice.
De asemenea, medicul rezident in anul al lll-lea detine dreptul de a elibera retete
medicale Tn egala masura cu cele prescrise de catre un medic specialist. Pe baza unei
retete electronice emise in Uniunea Europeana, medicamentele pot fi eliberate prin
intermediul platformei transfrontaliere de schimb de dosare medicale conform
prevederilor Legii privind organizarea serviciilor de sanatate.

Toti medicii sunt obligati sa prescrie medicamente pe baza substantei lor active
(denumirea generica). Un medic poate prescrie pacientului un medicament apartinand
unei anumit producator, inregistrat sub o anumita marca, daca acest lucru este indicat
din punct de vedere medical. Intr-un astfel de caz, pacientul nu poate alege dintre
medicamentele generice disponibile in farmacie, ci trebuie sa cumpere medicamentul
special prescris. Medicul trebuie sa informeze pacientul cu privire la posibilitatile si
conditiile de substituire a medicamentelor. in cazul in care reteta a fost marcata cu
mentiunea "A nu se substitui", pacientul trebuie sa fie informat despre faptul ca
substituirea este interzisa.

Incepand cu anul 2018, guvernul estonian a hotarat simplificarea modalitatii de plata
a retetelor medicale’ si implicit asigurarea accesului pacientilor la serviciile de
sanatate fara a fi impovarati financiar. Astfel, odata ce cheltuielile pacientilor cu
retetele medicale depasesc 100 euro, statul estonian acopera jumatate din oricare
costuri suplimentare cu medicamentele pana cand pacientii platesc un maxim 300
euro, dupa care guvernul achitd 90% din costurile suplimentare. Spre deosebire de
sistemul anterior, pacientii nu trebuie sa solicite acest beneficiu si sa astepte
rambursarea suplimentara, aceasta efectuandu-se automat prin intermediul sistemului
informatic al farmaciei.

Platile din buzunar pentru medicamentele eliberate pe baza de reteta au scazut
semnificativ datoritd sistemului imbunatatit, iar cifrele vorbesc de la sine. In 2017, doar
3 000 de persoane au beneficiat de o rambursare suplimentara; cu toate acestea,
numarul acestora a crescut la 134 000 in 2018. Numarul persoanelor care cheltuiau
mai mult de 250 de euro pe an pe retete in ambulatoriu a scazut de la 24 000 in 2017
(2,8 % din populatie) la 1000 in 2018 (0,1 %).

7 https://www.who.int/europe/news/item/23-09-2019-estonia-making-medicines-affordable-and-
accessible-for-all
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Potrivit informatiilor furnizate de catre Fondul de asigurari de sanatate, Fondul suporta
in proportie de 50, 67, 90 sau 100% plata pentru medicamentele incluse in lista celor
cu pret redus. Exista o rata de reducere mai mare pentru principalele medicamente
necesare tratamentului bolilor grave si cronice, reduceri mai mari aplicandu-se, de
asemenea, anumitor grupuri de populatie (pensionari pentru limitd de varsta si de
invaliditate). Lista medicamentelor care beneficiaza de reducere se modifica periodic
in fiecare trimestru (1 ianuarie, 1 aprilie, 1 iulie si 1 octombrie). Pentru fiecare
medicament prescris, pacientul trebuie sa achite o taxa in suma de 2,5 euro.

Pentru a putea controla incidenta bolilor infectioase, Fondul finanteaza achizitionarea
de medicamente antiretrovirale, medicamente pentru tuberculoza, vaccinuri si
imunoglobuline. Tn plus, Fondul de sanatate organizeaza si finanteaza achizitiile
publice de antidoturi, care asigura tratamentul celor mai frecvente cazuri de otravire
in departamentele de urgenta ale spitalelor.

Reteta digitala este unul dintre cele patru proiecte de e-sanatate la nivel de stat
destinat pacientilor (istoricul medical digital, sistemul national eBooking, fotografia
digitala si reteta digitala /cardul pentru dispozitivul medical). in prezent, doar reteta
digitala si cardul digital pentru dispozitive medicale au fost implementate pe deplin. O
reteta digitala reprezinta o reteta electronica, prescrisa de catre medic pacientului in
vederea eliberarii de catre farmacii a unui medicament sau a unui dispozitiv medical.
Retetele digitale nu sunt tiparite pe hartie, ci sunt trimise direct de pe computerul
medicului la centrul de prescriere a retetelor. Acest centru este o baza de date
electronica creata pentru emiterea si procesarea prescriptiilor (medicamente, alimente
pentru copii, dispozitive medicale). Atunci cand merge la o farmacie, persoana care
cumpara medicamentul trebuie sa aiba asupra sa un document de identitate, care
include fotografia si codul personal de identificare, precum cartea de identitate,
permisul de conducere sau pasaportul. In cazul in care medicamentul este cumpérat
pentru o altd persoana, trebuie facut cunoscut si codul personal de identificare al
acesteia. Farmacistii pot gasi cu usurinta toate informatiile de care au nevoie in centrul
de prescriere a retetelor folosind codul personal de identificare al pacientului. Pacientii
pot consulta retetele digitale accesand portalul https://www.terviseportaal.ee/.
Retetele digitale pot fi utilizate pentru a cumpara medicamente din toate farmaciile
fizice si farmaciile electronice din Estonia.

Mentionam ca retetele sunt publice, dar acest statut poate fi modificat de catre medic
la pregatirea retetei sau de catre pacient pe portalul pacientului. In functie de acest
criteriu, retetele electronice pot fi de mai multe tipuri:

- retete private: doar pacientul poate cumpara reteta de la farmacie;

- retete autorizate: reteta poate fi cumparata de la farmacie de catre pacient si de catre
persoanele pe care le-a autorizat sa faca acest lucru pe portalul pacientului;

- retete publice - toate persoanele care cunosc codul personal de identificare al
pacientului pot cumpara reteta de la farmacie; de asemenea, cumparatorul trebuie sa
prezinte un document de identitate, iar codul personal de identificare este stocat in
centrul de prescriptii.

Reteta digitala estoniana este valabila si in Finlanda, Croatia, Portugalia, Polonia si
Spania. La cumpararea medicamentului prescris, 0 persoana trebuie doar sa prezinte
cartea de identitate sau pasaportul. Mai multe informatii despre reteta digitala
transfrontaliera pot fi gasite aici https://www.tehik.ee/en/cross-border-digital-
prescription. Nu pot fi achizitionate pe baza retetelor digitale urmatoarele
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medicamente: narcotice si psihotrope, steroizi anabolizanti, medicamente fara licenta
de vanzare valabila in Estonia, medicamente preparate extemporaneu, echipament
medical. Pacientul trebuie sa plateasca pretul integral pentru medicamentele
achizitionate in strainatate pe baza unei retete digitale estoniene. Pacientul are dreptul
la acordarea unei rambursari din partea Fondului estonian de asigurari de sanatate,
care este platita in conformitate cu lista de medicamente cu reducere si cu pretul
maxim valabil in Estonia. In vederea rambursarii, pacientul trebuie sd depuné la
Fondul estonian de asigurari de sanatate o chitanta privind achizitionarea
medicamentului si o cerere. Medicamentele pentru cetatenii straini sunt rambursate in
conformitate cu legislatia nationala a acestora.

Finlanda

In Finlanda, toate retetele sunt eliberate sau semnate electronic de catre medici. Un
medic poate elibera o reteta prin telefon sau pe suport de hartie doar in cazuri
exceptionale, de exemplu, din cauza unor probleme de comunicare a datelor. De
asemenea, farmacia va converti aceasta reteta in format electronic si o va inregistra
in Centrul de prescriptie.

Prescriptiile electronice sunt salvate in Centrul de prescriptii, care reprezinta o baza
de date centralizata pentru datele privind prescriptiile din cadrul serviciului Kanta.
Kanta reprezintd un concept unic de servicii digitale dedicat sectorului asistentei
sociale si sanatatii. Serviciile Kanta pot fi accesate atat de cetéateni, cat si furnizorii de
servicii de asistenta sociala si de sanatate. Locuitorii Finlandei pot accesa serviciile
Kanta de oriunde de pe teritoriul tarii.

imbunatatite atunci cadnd datele privind retetele sunt inregistrate intr-un singur loc.
Centrul de prescriptii include toate prescriptiile si eliberarea acestora de catre farmacii.
Pacientii isi pot ridica medicamentele de la orice farmacie pe baza datelor furnizate
de Centrului de prescriptii.

Prescriptiile sunt valabile timp de doi ani, daca perioada de valabilitate nu este limitata.
Prescriptiile pentru medicamentele cu efect asupra sistemul nervos central (SNC) si
pentru narcotice sunt valabile pentru maximum un an. Retetele personalizate in
vederea procurarii de preparate care necesita o autorizatie speciala si retetele pentru
medicamente biologice sunt, de asemenea, valabile un an.

Pacientii pot accesa propriile retete in serviciul MyKanta, unde pot revederea retetele
eliberate, perioada de valabilitate a acestora si cantitatea de medicamente ramasa
nelivrata. Pacientii pot descarca un rezumat al tuturor retetelor emise pe MyKanta sau
il pot accesa la farmacie sau in cadrul serviciilor medicale. Rezumatul retetelor nu
poate fi vizualizat din afara Finlandei.

In cazul in care reteta este valabila timp de doi ani, aceasta poate fi reinnoita timp de
28 de luni de la data eliberarii. Prescriptiile valabile pentru un an pot fi reinnoite pe o
perioada de 16 luni. In MyKanta, pacientii pot trimite cereri de reinnoire a unei retete
catre servicile de asistentda medicala daca unitatea de asistenta medicala
responsabild acceptd cererile de reinnoire a retetelor in format electronic. De
asemenea, un parinte sau un tutore poate trimite o cerere de reinnoire a unei retete
pentru un copil cu varsta sub 10 ani.
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Medicamentele, nutrientii clinici si cremele emoliente pot beneficia de rambursare.
Rambursarile sunt disponibile numai pentru produsele confirmate ca fiind
rambursabile de catre Consiliul pentru stabilirea preturilor produselor farmaceutice
(Hila), care functioneaza in legatura cu Ministerul Afacerilor Sociale si al Sanatatii.
Pacientii pot beneficia de rambursare pentru medicamente odata ce au cheltuit o suma
initial deductibila de 50 euro/an calendaristic. Odata indeplinitd aceasta cerinta,
pacientul va beneficia de dreptul de a cumpara medicamente in sistem de coplata.
Copiii si adolescentii sunt scutiti de la efectuarea cheltuielii initiale. Aceasta se aplica
de la inceputul anului in care acestia implinesc varsta de 19 ani.

Pacientii pot obtine o rambursare directd de la farmacie. Farmacia contacteaza
electronic Kela (Institutia de asigurari sociale din Finlanda) pentru a verifica
eligibilitatea pacientilor asigurati. De asemenea, farmacia are acces la informatii
actualizate privind acoperirea deductibilitatii initiale si a limitei maxime anuale a
costurilor suportate din buzunarul pacientului. Pacientii pot obtine rambursarea
costurilor cu medicamentele doar pentru cele acordate conform unei scheme de
tratament desfasurata pe cel mult 3 luni de zile.

Mentionam ca pacientii pot obtine o noua rambursare doar in situatia in care au utilizat
aproape tot lotul anterior de medicamente, nutrienti sau creme emoliente.

La eliberarea medicamentelor, farmacia va verifica daca poate elibera un nou lot de
medicamente pacientului in conformitate cu normele de rambursare. De exemplu,
daca acesta a cumparat medicamente pentru trei luni de utilizare, poate cumpara un
nou lot de medicamente si obtine rambursarea cu cel mult trei sdptamani nainte de
terminarea lotului anterior.

Rata de rambursare depinde de categoria de rambursare din care face parte produsul
pe care pacientul il cumpara. Exista trei categorii diferite de rambursare: rata de baza
de rambursare de 40% insotita de o coplatd din partea pacientului de 60%, rata
inferioara de rambursare speciala stabilita la 65%, insotita de o coplata de 35% si rata
superioard de rambursare speciald de 100%. in cazul ultimei se percepe o coplata de
4,50 euro, per medicament si per achizitie.

Rambursarea este dedusa din pretul medicamentului, iar in cazul in care
medicamentul este inclus in sistemul de preturi de referinta, pacientului nu i se va
putea rambursa partea din pret care depaseste pretul de referintd. Pentru mai multe
informatii privind substitutia generica si sistemul preturilor de referinta, va rugam
accesati urmatorul link.

Toate costurile medicamentelor acordate pe baza prescriptiei medicale, platite de
catre pacienti, se iau in calcul in vederea stabilirii limitei maxime anuale a cheltuielilor
din buzunar. Tn 2024, plafonul maxim anual este stabilit la 626,94 euro. Farmacia
dispune de informatii actualizate privind atingerea limitei maxime anuale a costurilor
suportate din buzunarul pacientului. In situatia in care se depaseste plafonul anual
maxim, pacientul poate obtine o rambursare suplimentara, ceea ce inseamna ca,
pentru restul anului, va plati doar o coplata de 2,50 EUR pentru fiecare medicament
care beneficiaza de rambursare.

Potrivit informatiilor furnizate de catre Ministerul Afacerilor Sociale si al Sanatatii, cu
privire la costul tratamentelor medicamentoase, finantate si compensare, costurile
tratamentului medical efectuat n timpul spitalizarii si a altor ingrijiri acordate in cadrul
institutiilor publice sunt acoperite prin intermediul sistemului de taxare, nepercepandu-
se o taxa separata pentru medicamentele aferente tratamentului medical efectuat in
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spital sau la receptia centrului de sanatate. Medicamentele administrate intr-un spital

privat sunt rambursate de céatre asigurarea de sanétate a pacientului. In cazul ingrijirii
in regim ambulatoriu, contributia clientului este stabilita in conformitate cu principiile
sistemului de rambursare medicala.

Franta

Potrivit art.R.4127-34 din Codul Sanatatii Publice (CSP), medicul trebuie sa formuleze
retetele cu toaté claritatea necesara, sa se asigure ca acestea sunt intelese de pacient
Si de cei din jur si s& se straduiascé sa se asigure ca sunt aplicate corect. Aceasta
dispozitie legala este explicata detaliat in Codul deontologiei medicale — explicat si
adnotat.

In principiu, reteta se intocmeste dupa ce medicul a consultat pacientul, indiferent
daca aceasta consultatie are loc in prezenta fizica a pacientului, cu un examen clinic,
sau in cadrul telemedicinei, in conformitate cu reglementarile in vigoare. Reteta
trebuie sa mentioneze in mod lizibil: numele si prenumele, calitatea de medic si
calificarea ntr-o specialitate a celui care prescrie®, datele de identificare ale acestuia,
adresa sa profesionala cu mentiunea "Franta", numarul de telefon precedat de
indicativul international "+33", adresa de e-mail, semnétura sa si data la care a fost
redactata reteta si, pentru medicamentele cu prescriptie spitaliceasca sau cu
prescriptie initiald de spital, denumirea unitatii sau serviciului de sanatate (art.R.5132-
3 CSP).

Medicii trebuie sa precizeze pacientilor ca aceste date de contact nu reprezinta un
mijloc de a réspunde la urgente. Acestia sunt obligati s& includ& pe retetele lor "in caz
de urgenta...", urmate de numarul de telefon la care pacientii pot apela. Reteta unei
specialitati farmaceutice trebuie sa mentioneze principiile active ale acesteia,
desemnate prin denumirea lor comuna internationala (DCI) sau, in lipsa acesteia, prin
denumirea lor din farmacopeea europeana sau franceza (art.L..5121-1-2 CSP).°

Reteta in DCI trebuie sa cuprinda cel putin doza de substanta(e) activa(e), forma
farmaceutica si calea de administrare (art.R.5125-55 CSP), dozajul si instructiunile de
utilizare si, in cazul unui preparat, formula detaliata; fie durata tratamentului, fie
numarul de unitati de ambalare si, daca este cazul, numarul de retete repetate. Acesta
trebuie sa includa numele si prenumele pacientului, sexul, data nasterii si, daca este
necesar, inaltimea si greutatea; trebuie sa fie datata in ziua in care este redactata si

8 Art.R.5121-91 CSP: incadrarea in categoria medicamentelor a céror prescriere este rezervatd
anumitor medici specialisti are urmétoarele efecte: 1° Prescrierea sau prescrierea initiald a
medicamentului este rezervatd medicilor carora li s-a recunoscut calificarea de specialist in conditiile
prevéazute de Decretul nr. 2004-252 din 19 martie 2004 privind conditiile in care medicii specialisti pot
obtine calificarea de specialist; 2° In cazul in care numai prescrierea initiald a medicamentului este
rezervata anumitor medici specialisti, tratamentul poate fi reinnoit, dupéa prima prescriere, de cétre orice
medic in conditiile de drept comun. Reteta de reinnoire, atunci cand este redactatd de un medic
prescriptor, altul decét cei autorizati s& redacteze prima reteta, contine aceleasi informatii ca si refeta
initiald. Dacéa este necesar, aceasta poate include o modificare a dozei sau a duratei tratamentului.

® Denumire internationala atribuitd de OMS fiecarei substante farmaceutice, diferitd de denumirea
chimica a moleculei si, in general, de denumirea comerciald a medicamentului.
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trebuie scrisad lizibil pentru a evita orice neintelegeri cu privire la denumirea
medicamentului, la doze, la metoda de administrare si la durata tratamentului.

In cazul in care medicatia nu trebuie intrerupta brusc sau fara sfatul medicului, acest
lucru trebuie sa fie clar pentru pacient si pentru familia sa si trebuie sa fie scris pe
retetd. In plus, medicul prescriptor trebuie s& semneze imediat sub ultimul rand al
retetei sau sa faca inutilizabil spatiul ramas intre acest ultim rand si semnatura sa prin
orice mijloace adecvate pentru a preveni adaugarile si fraudele. Atunci cand pacientul
solicitd o retetd medicala care urmeaza sa fie utilizata intr-un alt stat membru al UE,
medicul trebuie sa indice denumirea comuna si dozajul medicamentului prescris
(art.R.5132-3-1 CSP).

Medicii pot utiliza programe informatice de asistenté la prescriere, certificate de Inalta
Autoritate Tn Domeniul Sanatatii (HAS), in conformitate cu art.L.161-38 din Codul de
securitatii sociale. Aceste programe nu trebuie sa includa panouri publicitare sau
bannere care sa incurajeze prescrierea preferentiala de medicamente. Exista reguli
speciale pentru prescrierea de stupefiante sau de produse care fac obiectul
reglementarilor privind stupefiantele (articolele R.5132-5, R.5132-27 si urmatoarele
CSP). Medicii trebuie sa isi redacteze prescriptiile pe asa-numitele retete securizate.1°

In cazul pierderii sau furtului retetelor, medicii prescriptori trebuie sa raporteze imediat
acest lucru autoritatilor de politie (art.R.5132-4 CSP). Se recomanda insistent sa se
urmeze aceeasi procedura in cazul in care o reteta a fost falsificata. O fotocopie a
raportului intocmit de autoritatile de politie trebuie trimisa Consiliului Departamental al
Ordinului Medicilor in al carui registru este inscris medicul. Medicul trebuie sa intrebe
pacientul despre orice alt tratament pe care 1l ia, pentru a evita orice incompatibilitate
de medicatie. El trebuie sa atraga atentia pacientului asupra riscurilor de
automedicatie (de exemplu, administrarea de antiinflamatoare nesteroidiene AINS
daca pacientul urmeaza un tratament cu anticoagulante) si sa il incurajeze sa citeasca
instructiunile de utilizare incluse in fiecare cutie de medicamente. De asemenea,
trebuie sa verifice impreuna cu pacientii si cu familille acestora daca retetele au fost
corect intelese si sa le atraga atentia asupra oricaror contraindicatii si efecte
secundare.

Libertatea de alegere a pacientului nu este afectata, iar medicul nu poate obliga
pacientul sa urmeze tratamentul pe care I-a prescris sau testele suplimentare pe care
le-a recomandat, dar trebuie sa ii explice pacientului ratiunea de a respecta o
prescriptie facuta in interesul sau. in cele din urma, trebuie amintit faptul cd medicul
poate, daca este justificat, s& excluda posibilitatea de a inlocui prescriptia sa cu o
specialitate generica. Articolul L.5125-23 CSP prevede ca medicul trebuie sa scrie
"nesubstituibil" pe retetd, in dreptul denumirii medicamentului prescris. In cazul
retetelor eliberate la cererea unui pacient in vederea utilizarii lor intr-un alt stat
membru al Uniunii Europene, mentiunea "nesubstituibil" este completata de o scurta

10 Retetele securizate trebuie sa fie comandate de la o imprimerie autorizata de AFNOR
(http://www.boutigue-certification.afnor.org/certification/ordonnances-protegees )
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indicare a motivelor care justifica excluderea posibilitatii de substituire (art.R.5125-54
CSP).

Repertoriul de grupe generice este publicat in Journal Officiel de catre Agentia
Nationala pentru Siguranta Medicamentelor si a Produselor de Sanatate (ANSM).

Medicamentele sunt rambursate de catre Assurance Maladie daca sunt prescrise de
un medic, 0 moasa, un chirurg stomatolog sau un director sau director adjunct al unui
laborator de analize, in limitele practicii lor profesionale. Anumite produse topice
pentru uz extern pot fi, de asemenea, rambursate daca sunt prescrise de un podolog.

Pentru a fi eligibile pentru rambursare, prescriptia trebuie sa fie facuta in cadrul
indicatiilor terapeutice care dau dreptul la rambursare, iar medicamentele trebuie sa
fie incluse pe "Lista medicamentelor rambursabile pentru persoanele care beneficiaza
de asigurari sociale", stabilitd prin decret ministerial. Pentru fiecare medicament
prescris, reteta trebuie sa indice doza si durata tratamentului sau numarul de unitati
de ambalaj (cutie sau flacon).

Exista patru rate de rambursare pentru medicamente:

* 100% pentru medicamentele recunoscute ca fiind de neinlocuit si scumpe;

=  65% pentru medicamentele cu beneficii medicale majore sau importante;

= 30% pentru medicamentele cu beneficii medicale moderate si anumite

preparate;

» 15% pentru medicamentele cu valoare medicala redusa.
Ratele de rambursare se aplica fie pe baza pretului de vanzare (pretul maxim de
vanzare stabilit prin regulament), fie pe baza unei taxe forfetare de responsabilitate
(TFR). Pretul maxim de vanzare si TFR sunt indicate pe spatele retetei utilizate pentru
eliberarea produselor. De la 1 ianuarie 2021, medicamentele homeopatice si
preparatele homeopatice magistrale (PMH) nu mai sunt rambursate de asigurarile de
sanatate.

De la 1 ianuarie 2020, farmacistul poate adapta livrarea tratamentelor catre pacienti:
aceasta se numeste eliberare adaptata. Obiectivul este de a livra cantitatea relevanta
necesara tratamentului, pentru a satisface nevoile terapeutice ale pacientului,
asigurand in acelasi timp respectarea corespunzatoare a tratamentelor prescrise si
evitand orice risc de utilizare abuziva. 22 de clase terapeutice sunt vizate de eliberarea
adaptata, cum ar fi de exemplu analgezice (paracetamol), medicamente pentru
tulburari de tranzit sau chiar antiseptice si dezinfectante.!!

11 https://www.ameli.fr/assure/remboursements/rembourse/medicaments-vaccins-dispositifs-
medicaux/remboursement-medicaments-tiers-payant
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Sistemul de prescriptie digitala va fi implementat la nivel general pana la cel tarziu 31
decembrie 2024 (conform Ordonantei 1408/2020 de implementare a retetei
electronice). Acesta va fi implementat treptat pentru diferite categorii de profesionisti
din domeniul sanatatii si pentru diferite tipuri de retete:

= 2022: inceperea implementarii generale pentru prescriptile medicilor
generalisti si ale altor specialisti pentru produse medicale (medicamente si
dispozitive medicale) si pentru toate celelalte proceduri si ingrijiri (biologie,
proceduri de asistentd medicala, fizioterapie, logopedie, ortopedie si
podologie), precum si pentru farmacisti;

= 2023: intensificarea implementarii solutiei pentru medici si farmacisti, precum
si pentru profesionistii LPP;

= 2024: introducerea treptata pentru toate prescriptiile si aplicarea treptata la
procedurile prescrise in spitale.

Resurse:

= Reguli generale de prescriere a medicamentelor, https://www.ameli.fr/medecin/exercice-
liberal/regles-de-prescription-et-formalites/medicaments-et-dispositifs/medicaments

= Prescriptia medicala la distanta, https://www.has-sante.fr/jcms/c_784119/fr/prescription-
medicamenteuse-par-telephone-ou-teleprescription-dans-le-cadre-de-la-requlation-
medicale

= Eliberarea medicamentelor, https://www.meddispar.fr/

= Compensarea medicamentelor, https://www.service-
public.fr/particuliers/vosdroits/F21760

= Despre retetele medicale, https://www.vidal.fr/medicaments/utilisation/regles-bon-
usage/ordonnance-medicament-prescription.html

= Medicamentele pe baza de reteta obligatorie,
https://www.vidal.fr/medicaments/utilisation/regles-bon-usage/medicament-prescription-
obligatoire.html

= Acces direct pentru anumite produse medicamentoase, https://sante.gouv.fr/soins-et-
maladies/medicaments/professionnels-de-sante/autorisation-de-mise-sur-le-
marche/article/dispositif-d-acces-direct-pour-certains-produits-de-sante

= Medicamente cu eliberare speciala la farmacie, https://www.meddispar.fr/Medicaments-
d-exception/Conditions-de-delivrance#nav-buttons

= Baza de date publica a medicamentelor, https://base-donnees-
publigue.medicaments.gouv.fr/

= Agentia pentru digitalizare in sanatate, https://esante.gouv.fr/

= Mon espace santé, https://esante.gouv.fr/strategie-nationale/mon-espace-sante

= Reteta electronica, https://www.ameli.fr/pharmacien/exercice-professionnel/delivrance-
produits-sante/regles-delivrance-prise-charge/ordonnance-numerigue
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Germania

Principiile generale de prescriere a medicamentelor si dispozitivelor medicale, in
cadrul asigurarilor de sanatate, sunt stabilite in Directiva privind medicamentele si
produsele medicamentoase (AM-RL), Tn vigoare de la 1 ianuarie 2024. in anexele
acesteia sunt stabilite detalile specifice referitoare la indicatiile terapeutice si
ingredientele active, in scopul de a asigura ,furnizarea economica si de calitate a
medicamentelor”. Acest obiectiv se realizeaza prin evaluarea in timp a beneficiilor
noilor substante active, prin crearea unor categorii de preturi de referinta, emiterea de
indicatii terapeutice, prin restrictii de prescriere sau indicatii privind substituentii cu
aceeasi substanta activa.

Potrivit prevederilor Legii medicamentelor (AMG), medicamentele de uz uman se
elibereaza de farmacii pe baza de reteta daca utilizarea lor presupune supraveghere
medicala (inclusiv dentara). Conform art.48 AMG, urmatoarele medicamente pot fi
furnizate consumatorilor numai daca exista o prescriptie medicala sau stomatologica
sau o prescriptie veterinara:

1. medicamente care sunt substante, preparate de substante sau articole specificate
prin reteta (...) sau la care au fost addugate astfel de substante sau preparate de
Substante

2. Medicamentele care
a) contin substante ale caror efecte nu sunt in general cunoscute in stiinta medicala,
b) contin preparate de substante in sensul literei a) sau

c¢) sunt compusi de substante ale caror efecte sunt in general cunoscute, in cazul in
care

aa) efectele acestor preparate nu sunt nici general cunoscute in stiinta medicala si nici
nu pot fi determinate in functie de compozitia, dozajul, forma farmaceutica sau
domeniul de aplicare a preparatului si

bb) aceste preparate nu pot fi distribuite in afara farmaciilor. (...)

(2) Ministerul federal este autoritatea competenta, de comun acord cu Ministerul
federal al Economiei si Energiei, prin ordonanta, sub rezerva aprobérii Bundesrat, sa:

1. stabileasca substantele sau preparatele de substante prevazute la subsectiunea (1)
teza 1 numarul 2,

2. stabileascéa substantele, preparatele de substante sau articolele,

a) care pot pune in pericol, direct sau indirect, sdnatatea umana, chiar si atunci cand
sunt utilizate conform destinatiei, daca sunt utilizate fara supraveghere medicala sau
stomatologica, sau

b) care sunt utilizate frecvent si intr-o masuré considerabilé in alte scopuri decét cele
pentru care sunt destinate, daca acest lucru poate pune in pericol direct sau indirect
Sdnatatea umana,

24


https://www.g-ba.de/richtlinien/3/
https://www.g-ba.de/richtlinien/3/
https://www.g-ba.de/richtlinien/3/
https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/__48.html

3. sé revoce cerinfa de prescriptie medicala pentru medicamente dacé, pe baza
experientei dobéandite in utilizarea medicamentului, cerintele de la punctul 2 nu sunt
sau nu mai sunt indeplinite; in cazul medicamentelor prevézute la punctul 1, cerinta
de prescriptie medicala poate fi revocatd cel mai devreme la trei ani de la intrarea in
vigoare a ordonantei de baza,

4. de a decide, pentru substante sau preparate de substante, cad acestea pot fi
eliberate numai dacéa in prescriptie nu sunt depasite anumite cantitati maxime pentru
utilizare unicé si zilnica sau dacé medicul prescriptor a indicat in mod expres céa are
cunostinta de anumite depasiri,

5. sé& stabileascéa dacéa si cat de des poate fi eliberat un medicament in mod repetat
pe aceeasi refeta,

6. sa stabileasca dacad un medicament poate fi eliberat numai pe baza unei retete
eliberate de medici de o anumita specialitate sau pentru a fi utilizat in unitati autorizate
pentru tratamentul cu medicamentul respectiv sau daca trebuie pastrate dovezi privind
prescrierea, eliberarea si utilizarea acestuia,

7. s& emita reglementari privind forma si continutul prescriptiei, inclusiv al prescriptiilor
in format electronic. (...)

Ordonantele in conformitate cu teza 1 numerele 2-7 se emit dupa consultarea
expertilor, cu exceptia cazului in care se referé la medicamente autorizate in temeiul
articolului 3 alineatul (1) sau (2) din Regulamentul (CE) nr.726/2004 sau care
corespund unor astfel de medicamente in ceea ce priveste substanta activa, indicatia,
concentratia si forma farmaceutica. Ordonanta in conformitate cu teza 1 punctul 7
poate prevedea, pentru medicamentele a caror prescriere necesita respectarea unor
cerinte speciale de siguranta, ca

1. prescriptia poate fi eliberatd numai pe un formular oficial care este emis sau pus la
dispozitie in format electronic de cétre autoritatea federala superioard competenta, la
cererea unui medic,

2. formularul trebuie s& contina informatii cu privire la utilizarea medicamentului i
confirmari, in special cu privire la obligatia de a furniza informatii privind utilizarea si
riscurile utilizarii medicamentului gi

3. o0 copie a retetei trebuie sa fie returnatd de céatre farmacie autoritatii federale
Superioare competente sau refeta eliberatd in format electronic trebuie s&a fie
transmisa automat autoritatii federale superioare sub formé de copie electronica.

(3) Ordonanta in conformitate cu subsectiunea 2, in coroborare cu subsectiunea 5,
poate fi limitatd la anumite doze, concentratii, forme farmaceutice, medicamente finite
sau domenii de aplicare. De asemenea, se poate face o exceptie de la obligatia de
prescriptie medicald pentru eliberarea catre moasele si asistentii obstetricali, in
masura in care acest lucru este necesar pentru exercitarea corespunzatoare a
profesiei. Restrictia pentru anumite medicamente finite in conformitate cu prima tezé
are loc in cazul in care, in conformitate cu articolul 74a din Directiva 2001/83/CE,
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cerinta de prescriptie medicald a fost eliminata pe baza unor studii preclinice sau
clinice semnificative; se respecta perioada de un an prevazuta la articolul 74a.

(6) Ordonanta este emisd de comun acord cu Ministerul Federal pentru Mediu,
Conservarea Naturii si Securitate Nucleard in ceea ce priveste medicamentele
radioactive si medicamentele a caror fabricare implica utilizarea de radiatii ionizante.

Dupa cum se precizeaza pe pagina oficiala a Ministerului Federal al Sanatatii, in
Germania orice persoana are acces la medicamente. Desi progresele in domeniul
terapiei medicamentoase sunt indisolubil legate de calitatea ridicata a asistentei
medicale, totusi costurile implicate sunt considerabile. Politica in domeniul sanatatii
are misiunea de a asigura ca pacientii au acces la medicamente bune si eficiente, la
costuri rezonabile.

Potrivit Leqii de limitare a cheltuielilor din bugetul asigurarilor de sanatate (AABG),
substitutia aut-idem ii obliga pe farmacisti sa elibereze medicamente cu acelasi efect,
dar la un pret mai mic, in cazul in care medicul a prescris doar un singur ingredient
activ in locul unui medicament specific. Acelasi lucru se aplica si in cazul in care
medicul prescrie un medicament specific si nu exclude in mod expres inlocuirea. Acest
lucru este indicat de casuta cu mentiunea "aut idem" direct langa indicatia medicului.
Aut idem provine din limba latind si inseamna "sau asemanator/la fel". Pentru a fi
considerat "la fel" in sensul acestei reguli, un medicament trebuie sa aiba acelasi
ingredient activ, acelasi continut de ingredient activ si aceeasi dimensiune a
ambalajului, precum si aceeasi forma farmaceuticda sau o forma farmaceutica
interschimbabila ca si medicamentul prescris initial si sa fie autorizat pentru aceeasi
indicatie. Se pot economisi costuri prin eliberarea de preparate mai ieftine. In cazul in
care medicul prescrie un anumit preparat si doreste sa excluda substituirea, acesta
trebuie sa bareze/anuleze casuta aut-idem. Acesta poate fi cazul, de exemplu, in cazul
unor alergii severe sau al unei intolerante la aditivi.

Un medicament generic este o copie a unui medicament de referinta, deja autorizat,
cu acelasi ingredient activ, inclusiv in ceea ce priveste forma farmaceutica. Cu toate
acestea, medicamentul generic poate contine excipienti diferiti fata de medicamentul
de referinta. Acestea pot intra pe piata numai dupa ce protectia prin brevet a unui
ingredient farmaceutic activ nou dezvoltat a expirat. La fel ca si produsele
medicamentoase, medicamentele generice necesita o autorizatie oficiala inainte de a
putea intra pe piata. Procesul de autorizare urmeaza, de regula, aceleasi principii ca
pentru toate medicamentele. Genericele sunt, in general, mai ieftine decat preparatele
originale, deoarece producatorul nu trebuie sa efectueze propriile cercetari, ci
beneficiaza de protectia prin brevet si documentatie pentru un medicament testat.

Medicamentele eliberate fara prescriptie medicala sunt medicamente care pot fi
utilizate fara supraveghere medicala sau stomatologica datorita unui nivel rezonabil
sau cunoscut de posibile efecte secundare. Acestea sunt eliberate fie numai de
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farmacii, fie disponibile si in afara farmaciilor. Medicamentele eliberate exclusiv in
farmacie includ majoritatea remediilor pentru raceala si dureri de cap.

Medicamentele care sunt destinate exclusiv altor scopuri decat vindecarea sau
ameliorarea bolilor, afectiunilor, leziunilor corporale sau afectiunilor patologice nu fac
obiectul activitatii farmaceutice. In plus, anumite medicamente mentionate in mod
explicit in Legea privind medicamentele (AMG) sau in Ordonanta privind
medicamentele eliberate exclusiv in farmacie si medicamentele eliberate fara
prescriptie medicala (AMVerkRV) (de exemplu, argila, saruri de baie, anumite sucuri
de plante, dezinfectante, ceaiuri, vitamine etc. ) sunt disponibile fara prescriptie
medicala. Acestea pot fi achizitionate din farmacii, dar si din drogherii sau
supermarketuri. Preturile pentru medicamentele eliberate fara prescriptie medicala nu
sunt stabilite de stat. Acest lucru inseamna ca fiecare proprietar de farmacie publica
decide singur la ce pret ofera produsele. Medicamentele generice sunt disponibile pe
baza de reteta, cat si fara reteta.

In Germania, asigurarile de sdnatate sunt organizate in doua sisteme diferite: asigurari
de stat (GKV) si asigurari private (PKV). In cadrul GKV sunt asigurati peste 70 de
milioane de cetateni germani. Principiile de organizare si functionare a asigurarilor de
stat sunt stabilite Th Cartea a V-a din Codul social.

Persoana asigurata GKV primeste o retetd de culoare roz pentru medicamente
compensate. De la 1 ianuarie 2024, medicii contractuali vor fi obligati sa emita retete
electronice. La cererea pacientilor, reteta electronica poate fi imprimata pe hértie.
Retetele au valabilitate 28 de zile de la data prescrierii si pot fi valorificate in farmacii.
Pacientii platesc o taxa suplimentara, de obicei, de 10% din pretul medicamentului,
dar cel putin 5 EUR si maximum 10 EUR pe medicament. Daca pretul este mai mic
de 5 EUR, asiguratii vor plati integral costul medicamentului daca nu beneficiaza de
scutiri suplimentare.

In cazul in care medicul elibereazi o reteta verde, medicamentul nu este supus
prescriptiei obligatorii. Prin urmare, pacientul trebuie sa plateasca integral
medicamentul, indiferent de felul de asigurare de sanatate, de stat sau privata. Cu
toate acestea, reteta este valabila pe termen nelimitat.

Reteta galbend se aplica medicamentelor care intra sub incidenta Legii privind
stupefiantele. Acestea sunt analgezice puternice sau medicamente pentru ADHD. in
acest mod se prescriu si inlocuitorii de droguri, cum ar fi metadona. Retetele galbene
sunt valabile timp de 7 zile de la emitere.

Reteta albastra este, de obicei, eliberata persoanelor care au asigurare privata de
sanatate. Costurile pentru medicamente trebuie sa fie platite integral chiar la farmacie.
Acestea sunt rambursate de catre compania de asigurari, daca se prezinta reteta
stampilata si chitanta. Persoanele cu asigurare de sanatate de stat pot obtine, de
asemenea, o reteta albastra daca urmeaza sa primeasca un medicament eliberat
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numai pe baza de reteta, care nu este acoperit de asigurarea lor de sanatate. Reteta
privata este valabila timp de 3 luni de la emitere.

O reteta alba este utilizata pentru a prescrie substante active care au un efect negativ
asupra dezvoltarii embrionului la femeile insarcinate (thalidomida, pomalidomida si
lenalidomida) si este valabila doar 6 zile de la data eliberarii.

Reteta la externarea din spital este valabila 3 zile lucratoare.

Medicamentele fara prescriptie medicala (cele utilizate pentru raceli si infectii
asemanatoare gripei, terapiile bucala si a gatului, laxativele si medicamentele pentru
rau de miscare) nu sunt, in general, rambursate de asigurarile de sanatate. Preturile
pentru medicamentele fara prescriptie medicald nu sunt stabilite de guvern, astfel
incét fiecare farmacie va decide pretul produselor.

Resurse:

= Accesul la medicamente,
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/krankenversicherung/online-
ratgeber-krankenversicherung/arznei-heil-und-hilfsmittel/zugang-zu-arzneimitteln.html

= Valabilitatea retetelor medicale, https://www.verbraucherzentrale.de/wissen/gesundheit-
pflege/medikamente/wie-lange-ist-ein-rezept-queltig-auf-die-farbe-kommt-es-an-74268

= Co-plata si compensarea medicamentelor,
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/zuzahlung-und-erstattung-arzneimittel

= Compensarea medicamentelor Tn Germania, 2020-2021,
https://www.iges.com/e15094/e15095/e15096/e17469/IGES Reimbursement Pharmace
uticals Germany 2020 2021 WEB ger.pdf

= Cand o reteta este prescriptie?, https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/daz-
az/2016/daz-21-2016/wann-ist-ein-rezept-eine-verschreibung

= Ghid online de asigurari de sanatate,
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/krankenversicherung/online-
ratgeber-krankenversicherung.html

= [nstitutul Federal pentru Medicamente si Dispozitive Medicale,
https://www.bfarm.de/DE/Home/ node.html

= Consilierea consumatorilor Tn domeniul sanatatii,
https://www.verbraucherzentrale.de/wissen/gesundheit-pflege

= Reteta electronica, https://gesund.bund.de/das-e-rezept

= Cardul de sanatate electronic, https://gesund.bund.de/die-elektronische-
gesundheitskarte

= Fisa electronica a pacientului,
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/elektronische-patientenakte.html

= Digitalizarea in sanatate,
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/digitalisierung/digitalisierung-im-
gesundheitswesen.html

= Cerinte tehnice pentru reteta electronica, https://www.kbv.de/html/1150 64818.php

= Comitetul Federal Mixt (G-BA), https://www.g-ba.de/ueber-den-gba/wer-wir-sind/

= Obligatiile medicului la redactarea retetelor,
https://www.aekno.de/fileadmin/user upload/RheinischesAerzteblatt/Ausgaben/2018/201

8.06.021.pdf
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ltalia

Reteta medicala reprezintd un document, intocmit doar de catre medicii (absolventi
de medicina si chirurgie) calificati si inregistrati in registrul profesional, care permite
pacientilor sa ridice de la farmacii medicamentele prescrise. De asemenea,
stomatologii pot prescrie retete, in limita atributiilor profesiei lor (ex: analgezice,
antiinflamatorii, anestezice locale, antibiotice care actioneaza asupra florei patogene
specifice cavitatii bucale).

Exista doua tipuri de retete utilizate in Italia:

- reteta rosie sau reteta electronica, completata in carnetul regional de retete, pentru
medicamentele subventionate de catre Serviciul National de Sanatate (SSN);

- reteta alba, completata in carnetul personal de retete al medicului cu scopul
prescrierii medicamentelor al caror cost este suportat integral de pacient.

In unele cazuri particulare, se folosesc urmatoarele tipuri de retete:

- reteta ministeriala similara, completata in vederea prescrierii substantelor psihotrope
si narcotice, precum anxioliticele, substantelor utilizate in terapia durerii si pentru
prevenirea, tratamentul si reabilitarea in situatii de dependentd de droguri; se
completeaza pe un alt caiet de retete, in trei exemplare, unul pentru medic, unul pentru
persoana care are nevoie de medicament si unul pentru farmacist;

- prescriptia limitativa, prin intermediul careia sunt prescrise fie medicamente a caror
utilizare este limitatd la mediul spitalicesc si care poarta mentiunea pe ambalaj:
"Pentru utilizare rezervata spitalelor". Vanzarea catre public interzisd", fie
medicamente care pot fi vandute publicului, dar numai in cadrul planului terapeutic al
centrelor spitalicesti sau al anumitor categorii de medici specialisti sau medicamente
care pot fi utilizate doar de catre medicul specialist in ambulatoriu; pentru mai multe
informatii cu privire la statutul medicamentelor cu regim limitativ de aprovizionare, va
rog accesati urmatorul link. Mentionam ca medicamentele prescrise in cadrul acestor
retete cu regim special beneficiaza de rambursare in masura n care sunt prescrise
de catre un medic afiliat unei unitati spitalicesti, indiferent de specializarea sa sau de
catre medici din afara unei unitati spitalicesti, care opereaza in baza unui contract
Tncheiat cu Serviciul Regional de Sanatate.

Clasa H include medicamentele care pot fi decontate de catre SSN numai in mediul
spitalicesc, eliberate de farmaciile spitalicesti si prin intermediul farmaciilor locale.

Reteta rosie sau roz pe suport de hartie apartine caietului regional de retete si este
denumita astfel datorita culorii rosii a marginilor cdmpurilor pe care le completeaza
medicul. Aceasta este utilizata exclusiv pentru a prescrie medicamente rambursabile
de catre SSN, care se incadreazd in Clasa A'2. Mentionam ca medicamentele

12 In vederea rambursarii medicamentele sunt clasificate in trei mari categorii, dup& cum urmeaza:

- Clasa A: include medicamente esentiale si pentru tratamentul bolilor cronice, rambursate integral de
catre Serviciul National de Sanatate, cu exceptia cazului cand Agentia Italiana a Medicamentelor (AIFA)
limiteaza gradul de rambursare la anumite patologii sau situatii terapeutice;

- Clasa H: include medicamentele de uz exclusiv spitalicesc, care pot fi utilizate doar in spitale sau pot
fi distribuite doar de unitatile sanitare;

-Clasa C: include medicamente care sunt platite integral de catre pacient (cu exceptia veteranilor de
razboi), fiind impartite la randul lor in doud alte categorii: medicamente care necesitd prescriptie
medicald si medicamente fara prescriptie medicald (care pot fi impartite incd odata in OTC-uri -
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aferente Clasei A sunt furnizate prin intermediul farmaciilor locale sau ale unitatilor
sanitare publice. Reteta rosie poate fi completatd numai de catre medicii angajati de
unitatile publice sau de cei afiliati la SSN si exclusiv in contextul exercitarii activitatii
lor in calitate de medici ai SSN. Medicul care lucreaza ca liber-profesionist sau medicul
de spital care desfasoara o activitate privata platita in cadrul spitalului propriu-zis
(“intramoenia”®) nu poate utiliza caietul de retete regional in acest context, ci trebuie
sa utilizeze exclusiv asa-numita "reteta alba" aferenta propriului caiet personal de
retete. Medicul de familie va prescrie apoi pe reteta rosie prescriptiile sugerate de
specialist, daca este de acord cu acestea.

Reteta rosie este valabila in toate farmaciile din Italia si asigura cetatenilor posibilitatea
de a ridica medicamentele care necesita reteta, oriunde s-ar afla. Cu toate acestea,
in afara regiunii de resedinta, persoana va trebui sa plateasca intreaga suma, chiar
dacd beneficiaza de gratuitate. In propria regiune, ins4, cetatenii pot ridica
medicamentele gratuit sau platind o mica coplata (care variaza de la o regiune la alta).

incepand cu anul 2011, Ministerul Sanatétii si Ministerul Economiei au activat pe
portalul "Sistemul cardului de sanatate" (www.sistemats.it) posibilitatea ca medicii din
SSN sa elibereze reteta rosie in format electronic, conform specificatiilor tehnice
stabilite la nivel national. Astfel, reteta virtuala este identificatd printr-un numar unic
(NRE) pe care medicul il completeaza pe calculator cu ajutorul unui program specific
al Serviciului Regional de Sanatate, introducand aceleasi informatii cerute de reteta
eliberata pe hartie rosie. Prin intermediul sistemului informatic, farmacistul are acces
direct la reteta electronica si datele pacientului. Medicul, insa, chiar daca reteta este
electronica, va tipari un reminder pe hartie (care contine numarul retetei electronice)
si 1l va Tnmana pacientului. in perioada pandemiei de Covid-19, reminder-ul a fost
Tnlocuit de un mesaj telefonic sau e-mail cu ajutorul caruia era transmis pacientului
numarul retetei electronice.

Reteta electronica are aceeasi perioada de valabilitate ca si reteta rosie, fiind utilizata
pentru a prescrie medicamente aferente Clasei A. Cu toate acestea, spre deosebire
de cea pe suport de hartie, reteta electronica permite ridicarea medicamentelor din
orice regiune, fara efectuarea platii integrale a medicamentului, ci doar a tarifului cerut
de regiunea de resedintd, precum si orice diferentd fatd de pretul de referinta. in
cazurile in care exista probleme cu conexiunea IT, cetateanul va putea in continuare
s& ridice medicamentele prescrise folosind reminder-ul tiparit pe hartie de medic. In
aceste cazuri, farmacistul este obligat s& aplice tariful cerut de regiunea in care isi
desfasoara activitatea si nu pe cel aplicat de regiunea de resedinta a cetateanului. in
cazul in care pacientul pierde reminder-ul, poate ridica medicamentul, deoarece reteta
este inregistrata intr-o baza de date (arhiva electronica) accesibila tuturor farmaciilor.

Reteta electronica nu poate fi utilizatd pentru prescrierea urmatoarelor medicamente,
pentru care este necesara emiterea de reteta rosie sau reteta speciala:

- oxigen;

medicamente pentru care este permisa publicitatea si SOP - medicamente pentru care nu este permisa
publicitatea).

13 Profesie liberala, care se refera la prestarea de servicii in afara programului normal de lucru de catre
medicii unui spital, care utilizeaza facilitatile spitalului (ambulatoriu si diagnosticare) in schimbul
achitarii unui tarif de catre pacient. Medicul emite factura, avand dreptul la deducere fiscala. Serviciile
medicale sunt, in general, aceleasi cu cele pe care medicul le presteazad in baza contractului cu
Sistemul National de Sanatate, Tn cadrul spitalului. Servicille medicale astfel prestate garanteaza
pacientilor posibilitate alegerii unui anumit medic.
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- narcotice;

- substante psihotrope;

- medicamente care necesita un plan de tratament;

- medicamente prescrise la domiciliul pacientului sau in unitatile sanitare.

Incepand cu martie 2020, prin intermediul unui decret al Ministerului Economiei si
Finantelor a fost introdusd posibilitatea de a utiliza reteta electronica si pentru
medicamentele care necesita un plan terapeutic precum si pentru medicamentele
distribuite prin alte metode decéat regimul conventional. lar printr-un decret ulterior,
formatul electronic a fost activat si pentru reteta alba identificatd cu un numar unic
(NBRE). In acest caz, medicul introduce codul fiscal si datele clientului, denumirea
medicamentului si numarul retetei electronice in alb, putadnd lasa pacientului o
atentionare pe hartie sau o poate trimite prin e-mail, sau chiar direct farmaciei.

Reteta alba, indiferent de culoarea reala a hartiei, este cea pe care medicul o
completeaza in carnetul sau personal de retete pentru a prescrie medicamente
aferente Clasei C, adica medicamente care nu sunt rambursabile de catre Serviciul
National de Sanatate, ci sunt platite integral de catre pacient. Acest tip de reteta se
utilizeaza pentru medicamentele care, desi sunt platite de pacient, necesita o reteta
medicala. Un medic privat poate prescrie medicamente sau servicii
rambursabile/decontabile de catre SSN pe o reteta alba, insa, pentru a obtine
rambursarea, pacientii trebuie sa solicite emiterea unei retete rosii din partea unui
medic SSN.

Pe reteta alba trebuie indicate urmatoarele date: numele, prenumele, codul fiscal si
eventuala structura medicala de care apartine si semnatura medicului, locul si data.
Cu toate acestea, numele pacientului nu este necesar. Alte medicamente care nu sunt
rambursabile de catre SSN, cum ar fi medicamentele OTC si SOP, pot fi vandute fara
prezentarea unei retete.

Reteta alba poate fi:

- repetabila, serveste la prescrierea unui medicament care poate fi eliberat de mai
multe ori aceleiasi persoane intr-o anumita perioada; conform legii, un pachet de
medicamente prescris pe baza unei retete repetabile poate fi vindut de pana la 10 ori
in decursul a 6 luni, cu exceptia cazului in care medicul indica altfel; din acest motiv,
farmacistul trebuie sa returneze reteta pacientului de fiecare datd; dacd medicul
prescrie insa mai mult de o anumita cantitate (un pachet, flacon, cutie etc.) de
medicament pe aceeasi reteta, repetabilitatea inceteaza si doar acea cantitate poate
fi retrasa o singura data; exceptie de la aceasta regula fac substantele narcotice si
psihotrope, cum ar fi medicamentele pentru tratarea anxietatii, a insomniei sau a
depresiei, pentru care repetabilitatea este limitata la 3 ori in 30 de zile;

- nerepetabild, se utilizeaza pentru a prescrie un medicament, in cantitate suficienta
pentru terapie, care poate sa fie cumparat o singura data in decursul a 30 de zile;
acest tip de reteta se utilizeaza pentru acele medicamente care ar putea provoca
riscuri pentru sanatate in cazul utilizarii prelungite, iar in acest caz, farmacistul ridica
reteta in momentul in care medicamentul este livrat.

Mentionam ca reteta rosie sau electronica, care apartine carnetului regional de retete,
are o valabilitate de 30 de zile, ceea ce inseamna ca pachetul sau pachetele de
medicamente prescrise pot fi ridicate o singura data, in termen de 30 de zile de la data
intocmirii retetei.
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Pe o reteta aferenta caietul regional de retete (rosu sau electronic) nu se pot prescrie
mai mult de 2 pachete pentru fiecare medicament. Pentru persoanele afectate de boli
cronice, se pot prescrie pana la 6 pachete pe reteta, pana la acoperirea a maximum
180 de zile de terapie, cu conditia ca medicamentele sa fi fost deja utilizate de catre
persoana timp de cel putin 6 luni si sa fie specifice afectiunii sale/ bolii cronice. n cazul
unei prime prescriptii a unui medicament sau a unei schimbari de terapie, medicul
poate prescrie doar un singur pachet din acel medicament pe o reteta/zi.

Potrivit informatiilor furnizate de catre Ordinul chirurgilor si stomatologilor provinciei
Florenta, medicii stagiari pot prescrie medicamente folosind "caietul rosu de retete" al
medicilor titulari, cu conditia sa aiba o stampila dubla, secondata de propria
semnétura. In mod similar, inlocuitorii medicilor de familie pot utiliza "carnetul rosu de
retete" aflat in sarcina medicilor titulari, aplicand stampila dubla, precum si propria
semnatura. Din cele de mai sus rezulta faptul ca medicii stagiari si inlocuitorii medicilor
de familie nu beneficiaza de dreptul de a avea propriul carnet rosu de retete, fiind
obligati sa-I foloseasca pe cel al medicilor titulari.

In cazul in care pe reteta medicala nu s-a specificat expres avertismentul “medicament
nesubstituibil’, farmacistul trebuie, conform legii, sa informeze pacientul despre
posibila existentd a unui medicament echivalent (asa-numitul "generic"), care are
acelasi ingredient activ, iar pacientul poate fi de acord sa primeasca medicamentul
echivalent in locul celui original. Cu toate acestea, in cazul in care pacientul refuza sa
obtind medicamentul echivalent si solicitd in continuare medicamentul original sau
daca medicul a indicat ca reteta nu poate fi inlocuitd, pacientul este obligat sa
plateasca diferenta dintre costul medicamentului echivalent (acoperit de stat) si costul
medicamentului original.

Decretul ministerial emis in data de 31 martie 2008 prevede situatii de necesitate/ de
urgenta care permit cetatenilor obtinerea unui medicament, pentru care este necesara
o retetd medicala sau nu, dupa cum urmeaza:

- necesitatea de a continua tratamentul unei boli cronice (de exemplu: diabet,
hipertensiune arteriala, boala pulmonara obstructiva cronica); farmacistul poate sa
livreze medicamentul persoanei daca exista elemente care sa demonstreze utilizarea
acelui medicament (retete anterioare in care este prescris, document care sa ateste
boala cronica pentru care este indicat, prezentarea unei retete care a expirat cu cel
mult 30 de zile in urma);

- necesitatea de a nu intrerupe un tratament , de exemplu, terapia cu antibiotice;
farmacistul poate elibera medicamentul solicitat in prezenta unor elemente care sa
confirme c& persoana este tratatd cu medicamentul respectiv, cum ar fi prezenta unei
retete anterioare eliberate in farmacie sau prezentarea unui ambalaj inutilizabil;

- necesitatea de a continua tratamentul dupa externarea din spital , farmacistul poate
elibera medicamentul solicitat in prezenta documentelor care atesta externarea din
spital in ultimele doua zile si necesitatea continuarii tratamentului prescris.

In toate aceste cazuri, pacientul trebuie sd semneze si sid dea farmacistului o
"declaratie de asumare a responsabilitatii", iar farmacistul trebuie sa-i inmaneze
acestuia o fisa spre atentia medicului. Farmacistul poate livra doar un singur pachet,
cel mai mic existent, din medicamentul solicitat. Costul aferent este suportat in
totalitate de pacient. Cu toate acestea, livrarea narcoticelor si psihotropelor este
interzisa.
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Pentru o documentare suplimentara, va sugeram consultarea Raportului National
privind utilizarea medicamentelor in lItalia in anul 2022, emis in decembrie 2023 de
catre Agentia Italiana a Medicamentelor (AIFA), care poate fi consultat in limba
engleza.

Polonia

Potrivit art.95b al Legii farmaciei, reteta se poate elibera in format electronic sau pe
suport de hartie. O reteta pe suport de hartie se elibereaza in urmatoarele cazuri:

- lipsa accesului la un sistem informatic prevazut la art.7 din Legea din
28.04.2011 privind sistemul informational in domeniul sanatatii;

- prescriptie transfrontaliera;

- pentru persoane cu identitate necunoscuta;

- cand prescriptorul este cetatean al unui stat membru al Uniunii Europene si
are dreptul de a profesa ca medic sau stomatolog intr-un stat membru al
Uniunii Europene, altul decat Republica Polonia;

Prescriptorul poate fi medic, stomatolog, asistent medical, moasa, chirurg, farmacist
(art.2.14 si art.48 din Legea privind rambursarea costurilor medicamentelor). Articolul
96a din Legea farmaciei contine toate detaliile privind redactarea si eliberarea
retetelor:

1. Reteta contine urmétoarele informatii:

1) date privind pacientul:

a) numele sau prenumele si prenumele sau denumirea ,NN”, in cazul persoanelor cu
identitate necunoscuta,

b) adresa (numele localitétii, strada, numarul, codul postal):

- locul de resedinté sau

— locul serviciului militar, daca este cazul, sau

— biroul comunal, centrul municipal de asistenta socialé, iar in cazul transformarii
unui centru de asistenta sociala in centru de servicii sociale (...) sau

- ,NMZ”, in cazul persoanelor cu un loc de resedintd necunoscut,

c¢) identificatorul beneficiarului serviciului in sectiunea sistem informational (...),

d) data nasterii pacientului, daca aceasta nu poate fi determinata pe baza altor date
cuprinse in prescriptie,

e) codul drepturilor suplimentare ale pacientului, daca aplicabil;

2) date privind entitatea la care a fost eliberata reteta sau persoana care a eliberat
reteta pro auctore sau reteta pro familiae:

a) in cazul:

— unei entitati care desfasoara activitati medicale —denumirea companiei, inclusiv
denumirea unitéatii organizatorice,

— persoana care emite o retetd pro auctore sau pro familiae - numele si prenumele,
- entitatea care conduce o farmacie - denumirea companiei, inclusiv denumirea gi
adresa farmaciei,

b) adresa unitéatii unde se presteazé servicii de ingrijire a sanéatatii sau servicii
farmaceutice (denumirea localitatii, codul postal, strada, numar), iar in cazul
persoanelor care desfasoaré activitdti medicale numai la locul de apel - adresa locul
unde se primesc apelurile si locul unde se pastreazd documentatia medicala; in

33


https://www.aifa.gov.it/documents/20142/2143103/Rapporto-OsMed-2022_EN.pdf
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/2143103/Rapporto-OsMed-2022_EN.pdf
https://lexlege.pl/prawo-farmaceutyczne/
https://lexlege.pl/ustawa-o-systemie-informacji-w-ochronie-zdrowia/
https://lexlege.pl/ustawa-o-systemie-informacji-w-ochronie-zdrowia/
https://lexlege.pl/ref-lek/rozdzial-6-apteki-i-osoby-uprawnione/6927/

cazul unei persoane care elibereazé o reteta pro auctore sau pro familiae - adresa
locului de resedinta (numele localitatii, codul postal, strada, numarul),

¢) numarul de telefon disponibil la locul de furnizare a prestatiei sau serviciului
farmaceutic; in cazul persoanelor care desfagsoara activitati medicale numai la locul
de apel sau care emit retfete pro auctore sau pro familiae - numarul de telefon de
contact al persoanei care elibereaza reteta,

d) identificatorul locului in care se presteaza serviciile:

- in cazul prescriptiilor in formé& electronicéa - identificatorul prevazut

la art. 17c identificare in sectiunea sistem informational 4 din Legea din 28 aprilie
2011 privind sistemul informational in domeniul sanéatatii,

- in cazul retetelor pe hértie - numarul REGON din noua cifre, dacé este cazul;

3) date privind persoana care elibereazé reteta sau o copie a retetei:

a) numele si prenumele persoanei care elibereaza reteta,

b) calificarile profesionale ale celui care elibereaza reteta, inclusiv titlul profesional,
c) actul de identitate al medicului,

d) adresa de e-mail sau numaérul de telefon cu prefix international pentru contactul
direct cu persoana care elibereaza reteta,

e) semnétura persoanei care elibereazé reteta sau a persoanei autorizate sa emité
prescriptia, in cazul prescriptiilor:

- in forma electronica - semnaturé electronica calificata, semnatura de incredere sau
semnatura personala sau folosind o metodéa de confirmare a originii si integritéatii
datelor disponibile in sistemul TIC furnizate gratuit de cétre Institutia de Asigurari
Sociale, sau pe hartie - o semnatura de mana;

4) date privind produsul medicamentos prescris, alimentul pentru anumite utilizari
nutritionale sau dispozitivul medical:

a) denumirea comuna (internationald) sau denumirea comerciald a medicamentului
sau denumirea generica sau comerciala a alimentului pentru anumite utilizari
nutritionale sau a dispozitivului medical sau prescurtarea acestora denumirea, care
permite in mod clar determinarea medicamentului prescris, alimentul pentru anumite
utilizari nutritionale sau dispozitivul medical,

b) forma in care urmeaza sa fie eliberat produsul medicamentos, alimentul pentru
anumite utiliz&ri nutritionale sau dispozitivul medical, daca se aflé pe piaté in mai
multe forme,

¢) doza produsului medicament, aliment pentru anumite utilizari nutritionale sau
dispozitiv medical, daca produsul medicamentos, aliment pentru anumite utilizari
nutritionale sau dispozitivul medical este prezent in mai mult de o doza,

d) cantitatea medicamentului, alimentului pentru anumite utiliz&ri nutritionale sau a
dispozitivului medical:

— prescriptie medicamentoase - compozitia acestuia sau denumirea amestecului de
ingrediente care este utilizat in mod obisnuit in practica farmaceutica sau

- preparat in farmacie - denumirea acestuia in conformitate cu Farmacopeea
Europeana sau cu alte farmacopei relevante recunoscute in statele membre ale
Uniunii Europene,

- cantitatea de medicament, aliment pentru anumite utilizari nutritionale sau
dispozitiv medical, iar in cazul unui medicament eliberat pe baza de reteta -
compozitia sau denumirea acestuia, a amestecului de ingrediente dacé este
preparat farmaceutic,

- denumirea acestuia in conformitate cu Farmacopeea Europeana sau alte
farmacopei relevante recunoscute in statele membre ale Uniunii
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Europene. Cantitatea de produs medicamentos, medicament eliberat pe baza de
retetd, preparat farmaceutic, aliment pentru anumite utilizari nutritionale sau
dispozitiv medical si materie prima farmaceutica destinate prepararii unui
medicament eliberat pe bazéa de reteté este specificata cu cifre arabe sau in cuvinte
(...), metoda de dozare a medicamentului;

5) data prescrierii:
a) data eliberarii retetei,
b) data prescriptiei ,de la” si, dacé nu este cazul, semnul X

6) un numar unic de identificare a prescriptiei atribuite de sistemul informatic al
furnizorului de servicii sau platforma electronicéa de colectare, analiza si partajare a
resurselor digitale privind evenimentele medicale - in cazul unei retete in formé
electronica, iar in cazul unei retete pe hértie pentru un medicament cu categoria de
disponibilitate ,Rpw” — un numdar unic de identificare a retetei atribuit de directorul
filialei provinciale a Fondului National de Sénétate.

2. Un medic, stomatolog, asistent medical sau moaséa poate prescrie pentru un
pacient maximum:

1) cantitatea de medicament, produs cu scop nutritional special, dispozitiv medical
necesar pacientului pentru o perioada de utilizare de 360 de zile, calculata pe baza
metodei de dozare specificate in prescriptie, in timp ce pe o reteta de hartie
cantitatea de medicament, alimente cu scop nutritional special, dispozitiv medical nu
poate depdsi cantitatea necesara pentru utilizare de 120 de zile;

3) dublul cantitatii medicamentului eliberat pe baza de reteta (...), cu specificarea
medicamentelor care pot fi tratate ca materii prime farmaceutice utilizate la
prepararea medicamentelor eliberate pe baza de reteta, cu conditia ca in cazul
medicamentelor se pot prescrie produse sub forma de pansamente, unguente,
creme, geluri, paste pentru utilizare pe piele, de zece ori cantitatea de medicament
eliberat pe bazé de prescriptie medicalé determinata pe baza acestor
reglementéri; pot fi eliberate péna la 16 astfel de refete simultan, necesare
pacientului pentru o perioada totala de utilizare maxima de 120 de zile.

3. Prescriptorul poate elibera pénéa la 12 retete pe hértie pentru perioade consecutive
de utilizare care nu depédsesc un total de 360 de zile; Acest lucru nu se aplica unui
medicament importat (...).

4. Un asistent medical si o moasé pot prescrie maximum:

1) cantitatea de medicament, produs pentru anumite utilizari nutritionale sau
dispozitiv medical necesara pacientului pentru o perioada de utilizare de 120 de zile,
calculata pe baza metodei de dozare specificate in prescriptie;

2) cantitatea de medicament contraceptiv destinat utilizarii timp de 60 de zile - numai
ca parte a continudrii prescriptiei unui medic.

4a. In cazul unei prescriptii in formd electronicd, asistentul si moasa pot prescrie
pentru un pacient o cantitate maxima dintr-un medicament, produs pentru anumite
utilizéri nutritionale sau un dispozitiv medical necesar pacientului pentru o perioadéa
de utilizare de 180 de zile calculata pe baza metodei de dozare specificata in
prescriptie, inclusiv in cazul unui produs medicament contraceptiv numai ca parte a
continudrii prescriptiei unui medic.

5. Un asistent medical si o moasa pot elibera pana la 4 retete pentru perioade
consecutive de utilizare care nu depéasesc un total de 120 de zile. {(...)

7. Data finalizarii prescriptiei nu poate depasi:
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1) 30 de zile de la data emiterii acesteia sau data ,de la” marcaté pe prescriptie, iar
in cazul prescriptiei in formé& electronica - 365 de zile;

2) 7 zile de la data emiterii acesteia sau data ,de la” marcata pe prescriptie pentru o
reteta de antibiotice sub forméa de preparate de uz intern si parenteral;

3) 120 de zile de la data emiterii acesteia pentru:

a) medicamente, produse de uz alimentar special importate din strainatate pentru
pacient (...),

b) produse imunologice fabricate individual pentru pacient;

4) 30 de zile de la data emiterii acesteia pentru retete de stupefiante, substante
psihotrope, preparate care contin aceste medicamente sau substante si precursori
de categoria 1.

7a. In cazul unei retete electronice:

1) dupéa 30 de zile de la data eliberérii sau data ,de la” inscrisa pe prescriptie,
prescriptia se completeazéd excluzénd zilele de utilizare care au trecut deja,
socotindu-le de la data eliberarii retetei sau ,de la” data marcata pe reteta;

2) din ziua in care se elibereazéa reteta, pacientul poate primi o cantitate maximé
dintr-un produs medicamentos, produs pentru anumite utilizari nutritionale sau un
dispozitiv medical necesar pacientului pentru o perioadéa de utilizare de 120 de zile
calculata pe baza metodei de dozare specificate; in cazul unui medicament, al unui
produs pentru uz nutritional special sau al unui dispozitiv medical eliberat in
ambalaje a caror dimensiune face imposibila eliberarea acestuia in cantitatea
necesara utilizarii pentru perioada calculata, acesta poate fi eliberat intr-o forma
depéasind aceasté cantitate, dar nu mai mult decét cu unul dintre cele mai mici
pachete.

7aa. In cazul in care in prescriptia la care se face referire la sectiunea 7a pct. 2 a
fost prescrisa o cantitate mai mare decéat pentru o utilizare de 120 de zile, pacientul
poate primi urméatoarea cantitate de medicament, produs pentru anumite utilizari
nutritionale sau dispozitiv medical necesar pentru urmétoarea perioadé de utilizare
de 120 de zile dupéa 3 /4 din perioada pentru care a fost eliberaté prescriptia.

7b. Pe perioada anuntérii unei stari de amenintare epidemica sau a unei stari de
epidemie, termenul de indeplinire a prescriptiei mentionate la sectiunea 7 poate fi
prelungit cu cel mult 150 de zile de la data emiterii acesteia (...).

7c. Ministrul sanatatii poate stabili, prin requlament, o listd a medicamentelor pentru
care se prelungeste termenul de eliberare a prescriptiei mentionat la alineatul (1). 7,
alaturi de precizarea perioadei de prelungire, tindnd cont de necesitatea asigurarii
sigurantei medicamentoase a pacientilor pe perioada declarérii amenintarii
epidemice sau a starii epidemice.

(..

9. O reteta pe hértie prescrie péna la cinci medicamente sau produse pentru anumite
utilizari nutritionale sau dispozitive medicale sau un medicament eliberat pe bazé de
retetd si o reteté eliberata in forméa electronica - un medicament sau produs pentru
anumite utilizari nutritionale sau dispozitiv medical. Dacé se elibereazd mai mult de o
retetd in forma electronica, persoana emitentd poate combina aceste retete intr-un
pachet pentru a imbunatati implementarea lor.

9a. O reteta eliberata in forma electronica este salvata in SIM.

9b. Continutul retetei salvate in SIM nu poate fi modificat. O reteta eliberaté in forma
electronicd, al carei continut necesitd modificare, este anulaté in SIM de cétre
persoana care elibereaza reteta, iar continutul unei astfel de retete se modifica prin
emiterea unei noi retete.
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9c. Dacé o reteta pe hértie a fost eliberata incorect, incomplet sau cu nerespectarea
legii, persoana care elibereaza refeta va face corecturi. Fiecare corecturad necesita o
semnatura olografé suplimentaré si stampilare (...).

9d. Farmacia péstreaza retetele pe o perioadé de 5 ani, incepand cu sférsitul anului
calendaristic Tn care:

1) a avut loc rambursarea - in cazul prescriptiilor pentru medicamente compensate,
produse pentru utilizari nutritionale speciale sau dispozitive medicale;

2) au fost indeplinite.

(..)

Din 8 ianuarie 2020, retetele in Polonia sunt eliberate, cu putine exceptii, doar in forma
electronica. Majoritatea cabinetelor au deja disponibil un modul de prescriere
electronica. Cabinetele medicale care nu au sisteme corespunzatoare pot folosi
aplicatii online specifice, inclusiv pe cea oferita de Ministerul Sanatatii. Pentru a emite
retete electronice, fiecare cabinet medical trebuie sa se inregistreze pe platforma e-
sanatate.

Resurse:

= Legea privind digitalizarea in sistemul de sanatate, https://lexlege.pl/ustawa-o-systemie-
informacji-w-ochronie-zdrowia/

= Legea farmaciei, https://lexlege.pl/prawo-farmaceutyczne/

= Regulamentul Ministrului Sanatatii privind eliberarea retetelor, https://sip.lex.pl/akty-
prawne/dzu-dziennik-ustaw/recepty-19065564

= Reguli generale de eliberare a prescriptiilor, Fondul National de Sanatate,
http://www.nfz-warszawa.pl/dla-swiadczeniodawcow/recepty-leki-apteki/informacje-
ogolne/ogolne-zasady-wystawiania-recept/

= Legea privind serviciile de sanatate finantate din fonduri publice,
https://lexlege.pl/ustawa-o-swiadczeniach-opieki-zdrowotnej-finansowanych-ze-srodkow-
publicznych/dzial-i-przepisy-ogolne/5633/

= Lege privind rambursarea costurilor medicamentelor, produselor pentru uz nutritional Si
dispozitivelor medicale, https://lexlege.pl/ustawa-o-refundacji-lekow-srodkow-
spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych/

= Reguli generale de eliberare a prescriptiilor medicale, http://www.nfz-warszawa.pl/dla-
swiadczeniodawcow/recepty-leki-apteki/informacje-ogolne/ogolne-zasady-wystawiania-

recept/

Spania

Decretul Regal 1718/2010 privind prescriptia _medicala si ordinul de eliberare
reglementeaza simultan retetele in format hartie si in format electronic. Reteta (in orice
format) trebuie sa fie insotitd de o fisd de informatii pentru pacient care va colecta
informatiile de tratament indicate de prescriptor si trebuie livrata pacientului.

Legea 29/2006 privind garantile si utilizarea rationala a medicamentelor si
dispozitivelor medicale (aprobata prin Decretul Regal 1/2015) introduce elemente
importante privind retetele electronice si un model de prescriptie unic intreg teritoriul
spaniol, atat in sectorul public, cat si in cel privat. Acest model unic garanteaza ca
reteta poate fi eliberata la orice farmacie de pe teritoriul national.
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In plus, utilizarea comenzilor de eliberare pentru medicamente si produse medicale
este avuta in vedere atat in spitale, cat si pentru asistente.

In ceea ce priveste definitia prescriptiei si domeniul de aplicare, podologul este, de
asemenea, inclus ca profesionist din domeniul sanatatii autorizat sa prescrie
medicamente si dispozitive medicale, alaturi de medici si stomatologii, iar activitatea
acestor profesionisti este extinsa si la centrele de sanatate sociala si la penitenciare,
fara a aduce atingere particularitatilor care pot fi stabilite acolo unde este cazul.

Noile date privind pacientul, medicamentul si medicul prescriptor au fost incluse in
prescriptia medicala, atat in sistemul public, cat si in cel privat. in cazul in care
pacientul este cetatean UE si nu detine un card de sanatate, pe reteta de asistenta
medicala publica trebuie sa se inscrie codul cardului european de asigurari de
sanatate sau al certificatului provizoriu de substitut (PSC), sau numarul pasaportului,
daca pacientul nu este cetatean UE.

Pentru prima data, codul unic al pacientului (DNI sau NIE) este inclus pe reteta pentru
asistenta medicala privata. n cazul in care aceste informatii nu sunt disponibile, in
cazul minorilor, se va atribui DNI sau NIE al unuia dintre parinti sau, daca este cazul,
al tutorelui, iar pentru cetatenii straini se va atribui numarul pasaportului.

Detaliile privind medicamentele au fost extinse, atat in cazul retetelor publice, cat si al
celor private, la urmatoarele puncte:

* Dozaj si forma farmaceutica si, dupa caz, mentionarea destinatarilor: sugari,
copii si adulti.

*= Format: numarul de unitati pe ambalaj sau continutul ambalajului in greutate
sau in volum. Numarul de ambalaje sau numarul de unitati specifice de
medicament care urmeaza sa fie eliberate.

Formatul si numarul de ambalaje sunt obligatorii numai pentru prescriptiile eliberate
pe suport de hartie, iar in format electronic prescriptile se completeazd de catre
prescriptor numai in cazul in care sistemul electronic nu le genereaza automat.

In ceea ce priveste datele privind medicul prescriptor, este necesara o semnatura
electronica atunci cand reteta este in format electronic.

Alte informatii obligatorii care trebuie sa apara pe reteta in format hartie sunt data
preconizata a eliberarii (ziua, luna si anul), precum si numarul de ordine al eliberarii
retetei, in cazul eliberarilor succesive de tratamente cronice sau al medicamentelor cu
eliberare reinnoibila.

Retetele publice si private nu trebuie sa contind modificari sau stersaturi in informatiile
obligatorii, cu exceptia cazului in care acestea au fost suprasemnate de prescriptor.

in ceea ce priveste caracteristicile retetelor medicale oficiale ale Sistemului National
de Sanatate pe suport de hartie, trebuie mentionat ca administratiile si organismele
competente ale Sistemului National de Sanatate pot conveni sa elimine diferentierea
prin culoare a diferitelor regimuri pentru aceste retete oficiale in format informatizat,
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garantand in orice caz identificarea pacientului in scopul eliberarii, al incasarii
contributiei corespunzatoare si al facturarii.

Se poate prescrie doar un singur medicament si un singur ambalaj pe reteta, cu
exceptiile prevazute la art.5(2) punctul 5, pentru medicamente autorizate in recipiente
monodoza. Conform prevederilor Rezolutiei din 23 martie 2011 a Directiei Generale
pentru Farmacie si Produse Sanitare, se poate prescrie un numar maxim de sase
ambalaje pe reteta sau pe ordin de eliberare pentru medicamente in monodoza, al
caror ambalaj exterior coincide cu ambalajul lor primar.

Perioada de valabilitate a prescriptiei medicale oficiale poate fi mai mica de zece zile
in cazul medicamentelor care fac obiectul unor dispozitii specifice. In cazul retetelor
pe suport de hartie si pentru eliberarea succesiva a tratamentelor cronice sau a
medicamentelor cu eliberare reinnoibila, este obligatorie inregistrarea datei prevazute
pentru eliberarea acestora, atunci cand se elibereaza mai multe retete cu aceeasi data
de prescriere; in plus, se inregistreaza numarul de ordine de eliberare pentru fiecare
retetd. Durata tratamentului poate fi prelungita de la 3 la maximum 6 luni, atunci cand
autoritatile sanitare competente stabilesc acest lucru. Aceeasi data a prescriptiei si
data preconizatd de eliberare corespunzatoare fiecarei prescriptii se noteaza pe
retetele necesare pentru tratament. Prelungirea nu se aplica in cazul prescrierii de
narcotice pentru pacientii cronici.

Unul dintre marile avantaje ale prescriptiei electronice este posibilitatea de a prescrie
unul sau mai multe medicamente sau dispozitive medicale pentru un tratament cu
durata maxima de un an, stabilindu-se ca fiecare eliberare nu poate depasi tratamentul
necesar pentru o lund de zle. In momentul eliberarii retetei, se tipareste si se
inmaneaza pacientului un document de informare privind tratamentul prescris. In cazul
pacientilor care nu au posibilitatea de a accesa fisa de informatii, acestea le vor fi
eliberate in format digital.

Farmacistul va avea acces la reteta electronica doar de pe echipamentul instalat n
biroul din farmacie. Accesul la sistemul electronic se va face prin intermediul cardului
de sanatate al pacientului, iar farmacistul trebuie sa se identifice in sistemul electronic
prin intermediul certificatului electronic al titularului farmaciei sau, dupa caz, al
farmacistului responsabil, asistent sau Tinlocuitor. Accesul farmacistului va fi
intotdeauna inregistrat in sistem.

Cu toate acestea, administratia sanitara va avea, prin intermediul datelor de eliberare,
identificarea unitatii farmaceutice, folosind NIF/CIF al titularului, precum si numarul de
identificare al unitatii farmaceutice emis de administratia sanitard competenta.
Informatiile din datele de eliberare vor raméne, in scopul facturarii, in cadrul
organizatiei farmaceutice colegiale, atat timp céat aceasta este responsabila de
acestea, si vor fi puse la dispozitia administratiilor sanitare competente, in
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conformitate cu reglementarile in vigoare. Perioada de valabilitate a prescriptiei
electronice este de zece zile.

Reteta privata poate fi eliberata pe suport de hartie sau in format electronic si trebuie
sa respecte aceleasi criterii stabilite pentru retetele medicale oficiale ale sistemului
national de sanatate. Medicamentele si dispozitivele medicale nu pot fi prescrise
impreuna pe o reteta medicala privata pe suport de hértie. In prescriptia medicala
privata in format electronic se pot prescrie unul sau mai multe medicamente si
dispozitive medicale, sub rezerva limitarilor reglementate pentru stupefiante. Reteta
va respecta criteriile specificate in reteta medicala electronica. Accesul la sistem se
va face prin intermediul certificatului electronic DNI al pacientului/parintelui sau
tutorelui, in plus fata de certificatul electronic al prescriptorului. Medicul prescriptor va
putea tipari formularul de medicatie activa, iar tratamentele prescrise pot fi eliberate la
orice farmacie din Spania.

In ceea ce priveste eliberarea retetelor, o datd ce reteta a fost eliberata, farmacistul
trebuie sa inscrie pe retetd datele de identificare ale oficiului de farmacie, data
eliberarii si semnatura personala. Tn cazul unei inlocuiri a medicamentului, farmacistul
nu este obligat sa semneze de doua ori; 0 singura semnatura in caseta de pe reteta
este suficientd. In plus, farmacistul va furniza pacientului o chitantd care s& indice
identificarea farmaciei si data eliberarii, denumirea medicamentului eliberat si, daca
este cazul, unitatile specifice ale medicamentului, pretul de vanzare cu amanuntul al
acestuia si contributia pacientului, daca este cazul. In cazul in care farmacistul are
suspiciuni cu privire la autenticitatea sau valabilitatea retetei, acesta nu este obligat
sa o elibereze, iar daca nu poate verifica legitimitatea retetei, trebuie sa informeze
autoritatea sanitara. Farmacistul este obligat sa verifice identitatea persoanei care
ridica medicamentul si trebuie sa noteze pe reteta DNI sau un document similar, atunci
cand elibereaza medicamente care contin substante psihotrope incluse in listele Il, 11,
IV din anexa | la Decretul regal 2829/1977.

Anumite medicamente trebuie sa fie inregistrate in registrul de retete al oficiului de
farmacie; acesta poate fi intocmit pe suport de hartie, pentru completare manuala, sau
in format electronic si trebuie sa fie autorizat de autoritatea sanitara competenta.
Pentru eliberarea medicamentelor care contin substante psihotrope enumerate in
anexa 2 la Decretul regal 2829/1977 nu este necesara inregistrarea in registrul de
prescriptii.

Toate informatiile prevazute la articolul 15 alineatul (7) se inscriu in carnetul de
prescriptii. O informatie obligatorie in noul model de prescriptie medicalda SNS care
trebuie introdusd de catre farmacist pentru a putea factura aceste retete este
numarul/codul de identificare fiscala (CIF) si numarul de identificare al farmaciei (NIF),
emise de administratia sanitara competenta, care vor fi aplicate pe cupoanele de
sigilare sau pe dovada de eliberare. Procedura de colectare a cupoanelor de sigilare
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pentru medicamentele eliberate prin prescriptie electronica poate fi convenita intre
autoritatile competente si asociatiile profesionale ale farmacistilor.4

Sistemul spaniol de prescriere electronica a retetelor private (eRecetaPrivada) este
un proiect promovat si condus de consilile generale ale medicilor, stomatologilor,
podologilor si farmacistilor. Sistemul reprezintd un progres important in ceea ce
priveste siguranta pacientilor, deoarece garanteaza ca toti profesionistii implicati in
prescrierea unui medicament - atat cei care prescriu, cat si cei care il distribuie - sunt
profesionisti inregistrati si autorizati sa isi exercite profesia. De asemenea, sistemul
spaniol de prescriptie electronica privatd este un model de pionierat in Europa si
constituie un progres incontestabil in lupta Tmpotriva fraudei, deoarece trasabilitatea
si unicitatea chitantei electronice impiedica falsificarea sau duplicarea acesteia.
Lansarea acestei initiative a avut loc la 19 decembrie 2019; in prezent, sistemul de
prescriptie electronica privata acopera 9,2 milioane de pacienti din Spania.

Resurse:

= Agentia Spaniola a Medicamentului, https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html

= Pretul medicamentelor in Spania,
https://www.farmaindustria.es/web/pregunta_y respuesta/el-precio-de-los-
medicamentos/

= Document informativ al Ministerului Sanatatii privind finantarea si stabilirea preturilor in
Spania,
https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/precios/docs/20220526 Doc Infor Financia
cion Med Esp.pdf

= Comisia interministeriala pentru stabilirea preturilor medicamentelor,
https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/precios/comisioninteministerial/home.htm

= Ghiduri privind prescrierea medicamentelor de catre asistentii medicali,
https://www.https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/consumoMedicamentos/home.ht
msanidad.gob.es/areas/farmacia/publicaciones/quialUA/home.htm

= Planuri de optimizare a utilizarii medicamentelor,
https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/publicaciones/planOptimizacion/home.htm

= Sistemul informational de sanatate,
https://www.sanidad.gob.es/estadEstudios/portada/home.htm

= [nstitutul National de Management in Sanatate,
https://ingesa.sanidad.gob.es/quienesSomos/origenes.htm

= Strategia privind digitalizarea Sistemului National de Sanatate,
https://www.sanidad.gob.es/areas/saludDigital/home.htm

= Legea privind asigurarile obligatorii de sanatate,
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-1942-11840

= Legea privind reteta medicala si ordinul de eliberare,
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2011-1013

= Decretul Regal 1/2015 de aprobare a Legii privind garantiile si utilizarea rationala a
medicamentelor si dispozitivelor medicale, https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-
A-2015-8343

14 Reteta medicala, https://www.farmaceuticos.com/farmaceuticos/recursos-farmaceuticos/receta-
medica/
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= Centrul online de informatii despre medicamente,
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html#

Ungaria

Retetele medicale sunt utilizate de catre medicii aflati in contract cu Fondul National
de Asigurari de Sanatate din Ungaria (NEAK) in vederea prescrierii medicamentelor
si ajutoarelor medicale, cele din urma reprezentand dispozitive tehnice medicale sau
de asistenta medicala furnizate pentru uzul personal al unei persoane cu o deficienta
sau un handicap temporar sau permanent, a carui achizitie este subventionata de
NEAK.

Retetele sunt disponibile pe suport de hartie sau in format electronic, sub forma
ePrescription (prescriptie electronica) prin intermediul Infrastructurii nationale de e-
sanatate (EESZT, Elektronikus Egészséglgyi Szolgaltatasi Tér). Sistemul
ePrescription nu acopera intreaga gama de produse cu prescriptie medicala, de la 1
noiembrie 2017 putand fi prescrise prin intermediul sistemului, medicamentele care
necesita prescriptie medicala si cele subventionate din fondul de asigurarile sociale.
Pentru a se conecta la infrastructura, sistemele informatice ale medicului prescriptor
(medicul de familie, clinica de specialitate, spital etc.) si ale farmaciei trebuie sa detina,
de asemenea, o interfatd de servicii web. Mentionam ca atunci cand interogheaza
retetele, asistentii farmacisti pot accesa doar retetele active, in timp ce farmacistii
titulari pot accesa toate retetele eliberate de farmacie. Medicii pot, de asemenea,
conform legii, sa acceseze informatiile cu privire la medicatia pacientilor pe care i
trateaza.

Toti medicii si stomatologii au dreptul sa prescrie medicamente. Medicilor, veterinarilor
si farmacistilor (care pot face dovada profesiei), le poate fi vanduta medicatie eliberata
doar pe baza de reteta fara prescriptie medicala in cantitatea suficientd pentru
maximum 30 de zile, cu exceptia medicamentelor din urmatoarele categorii: narcotice
(K1, K2) si psihotrope (P2, P4).

In afara de tipurile speciale de prescriptii ("pro familial®", "pro me" etc.), prescriptiile
trebuie sa contina urmatoarele informatii: numele medicului care prescrie
medicamentul, adresa si numarul de telefon al locului de munca al medicului, numarul
licentei de operare a medicului, data eliberarii si numele, locul de resedinta si data
nasterii pacientului. in cazul retetelor electronice prescrise prin intermediul EESZT, in
afara de detaliile mentionate mai sus, trebuie sa fie furnizate informatii privind sexul
pacientului si TAJ -ul sau, iar daca acesta din urma lipseste, trebuie furnizat numarul
cartii de identitate.

Retetele trebuie sa contina instructiuni si informatii clare privind dozajul
medicamentului. Medicul indica denumirea si forma medicamentului (pastile, capsule,
injectie, unguent, crema, supozitor), numarul de bucati pe care le contine
medicamentul in cifre arabe si in latina, precum si doza exacta si forma de utilizare.
Retetele trebuie sa contind semnatura pacientului si/sau a persoanei care rascumpara
medicamentul, precum si semnatura si parafa medicului prescriptor.

15 Potrivit Ordinului 44/2004 privind prescrierea si eliberarea medicamentelor de uz uman, medicii si
stomatologii, inclusiv cei care nu desfasoara activitati curativ-preventive, cu exceptia cazurilor urgente,
beneficiazé de dreptul de a prescrie pentru ei sau rudele lor medicamente, prescriptia medicala purtand
indicativul “pro familia”.
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In cazul cetatenilor straini (non-UE) sau al cetatenilor UE, reteta trebuie sa contina
codul tarii, codul alfabetic si numeric al formularului care atesta eligibilitatea pacientul
la serviciul medical, numarul/codul de identificare al asigurarii straine si data nasterii
pacientului.

Pe fiecare reteta poate fi prescris cate un singur medicament. Medicamentele aferente
prescriptiei medicale pot benefica de o compensare/acoperire de 80, 55, 25 sau 0%,
in functie de tipul de boala, NEAK determinénd valoarea compensarii. Unii pacienti
pot beneficia de sprijin acordat individual in vederea achizitionarii medicamentelor,
suplimentelor nutritive si altor ajutoare medicale, care in mod normal nu pot fi
acoperite prin intermediul fondurilor de asigurari sau nu detin autorizatie de
comercializare in Ungaria, dar care sunt necesare pentru tratarea cu succes a
pacientului. In acest caz, trebuie solicitat sprijinul Fondului national de asigurari de
sanatate din Ungaria (NEAK).

Unele retete medicale beneficiaza de acoperire din partea asigurarilor publice de
sanatate, dar numai pe baza unui buget prestabilit. Asigurarea publica de sanatate
ofera un sprijin financiar suplimentar pentru medicamentele subventionate, in vederea
reducerii si mai mult a taxelor de coplata. Gradul de acoperire este stabilit la nivelul
birourile districtuale potrivit bugetului alocat pentru subventionarea medicamentelor.

Angajatii civili si soldatii care lucreaza pentru Fortele de Aparare Maghiare beneficiaza
de acoperire in cazul prescriptiilor medicale. Persoanele care sufera accidente la locul
de munca beneficiaza de acoperire 100% pentru achizitia de medicamente, ajutoare
medicale si suplimente nutritive.

Pacientii care efectueaza o coplata de 300 HUF ( aprox. 0,8 euro) pentru fiecare transa
de medicamente (intitulata “taxa per cutie”) beneficiaza de o acoperire accentuata de
100% in cazul medicatiei administrate in mod continuu sau pe tot parcursul vietii,
pentru boli cronice sau in cazul preventiei afectiunilor cronice. Aceasta coplata nu se

efectueaza in cazul bolilor profesionale.

O alta categorie o reprezinta medicamentele administrate pe un timp mai scurt in cazul
bolilor cronice sau moderat de grave/ grave si care beneficiaza de o acoperire ridicata
de 90, 70 sau 50% din pretul stabilit.

Unele dintre medicamentele apartinand categoriilor de compensare descrise mai sus
sunt disponibile doar pentru tratamentele spitalicesti sau in ambulatoriu si sunt
acoperite in proportie de 100% din fondul asigurarilor sociale.

Pacientii care nu beneficiaza de asigurare sociala si care au nevoie de medicamente
eliberate doar pe baza de prescriptie medicala, le pot achizitiona la pret intreg.

Pentru medicamentele generice care beneficiaza de acoperire din partea NEAK, se
organizeaza o licitatie oarba, in cadrul careia societatile farmaceutice, in calitate de
operatori pe piata, propun preturi pentru propriile produse fara sa cunoasca preturile
altor companii. Prin aceasta tehnica, preturile medicamentelor administrate in mod
obisnuit pot fi mentinute la un nivel scazut. Pe scurt, scopul licitatiei oarbe este de a
reduce preturile medicamentelor generice si, prin urmare, de a diminua cheltuielile
NEAK cu acoperirea medicamentelor.
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WEBOGRAFIE

Resurse din baza de date DSDL:
= Aspecte privind livrarea medicamentelor cu prescriptie la domiciliu
https://www.cdep.ro/infoparl/DIP2015.studiu?parl=2022&par2=13513
= Dosarul medical electronic,
https://www.cdep.ro/infoparl/DIP2015.studiu?parl=2021&par2=13291
= Sisteme de sanatate in unele state membre UE, cu precadere din spatiul ex-comunist,
https://www.cdep.ro/infoparl/DIP2015.studiu?parl=2021&par2=13288
= Reglementarea serviciilor de telemedicina,
https://www.cdep.ro/infoparl/DIP2015.studiu?parl=2021&par2=13276
= Aspecte legislative privind farmacia cu circuit deschis,
https://www.cdep.ro/infoparl/DIP2015.studiu?parl=2020&par2=13390
Solicitari lansate in cadrul Centrului European pentru Cercetare si Documentare Parlamentara
(ECPRD):
= ECPRD Request N0.4721 — The legal framework for the reimbursement of medicinal
products, https://ecprd.secure.europarl.europa.eu/ecprd/private/request-details/617273
= ECPRD Request N0.3748 — Prescription drug delivery by mail,
https://ecprd.secure.europarl.europa.eu/ecprd/private/request-details/346170

= Prescrierea medicamentelor, https://www.riziv.fgov.be/nl/thema-s/verzorging-kosten-en-
terugbetaling/wat-het-ziekenfonds-terugbetaalt/geneesmiddelen/geneesmiddel-voorschrijven
= Compensarea medicamentelor, https://www.riziv.fgov.be/nl/thema-s/verzorging-kosten-en-
terugbetaling/wat-het-ziekenfonds-terugbetaalt/geneesmiddelen/geneesmiddel-terugbetalen
=  https://www.health.belgium.be/en/health/taking-care-yourself/patient-related-themes/cross-
border-health-care/healthcare-another-eu-1
= Reteta electronica, https://www.riziv.fgov.be/nl/thema-s/verzorging-kosten-en-
terugbetaling/wat-het-ziekenfonds-terugbetaalt/geneesmiddelen/geneesmiddel-
voorschrijven/geneesmiddelen-verplicht-elektronisch-voorschrijven
Danemarca
= Farmaciile si vanzarea de medicamente,
https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/pharmacies/pharmacies/
= Prescriptiile si eliberarea medicamentelor, https://min.medicin.dk/indledningsafsnit/afsnit/3710
= Subventii la medicamente, https://sum.dk/sundhed/medicin-og-apoteker/medicintilskud-0g-
medicinpriser
Finlanda
= Prescriptiile medicale, https://www.eu-healthcare.fi/medicines/finnish-prescriptions/
Irlanda
=  Prescrierea medicamentelor, https://www.citizensinformation.ie/en/health/drugs-and-
medicines/prescribed-drugs-and-medicines/

Italia

= Reteta pentru medicamente, https://www.issalute.it/index.php/la-salute-dalla-a-alla-z-
menu/r/ricetta-medica-per-i-farmaci ; https://www.fondoasim.it/ricette-mediche/

= Reteta electronica,
https://www.salute.gov.it/portale/ehealth/dettaglioContenutiEHealth.jsp?lingua=italiano&id=25
14&area=eHealth&menu=vuoto

= Reteta medicala eliberata de chirurgi, https://www.ordine-medici-
firenze.it/professione/strumenti-operativi/fag-domande-
frequenti?view=article&id=175&catid=22

= Prescriptiile medicale,
https://www.salute.gov.it/portale/cureUE/dettaglioContenutiCureUE.jsp?lingua=italiano&id=37
95&area=cureUnioneEuropea&menu=vuoto
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Suedia
= Reteta medicala, https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-
forskrivning/forskrivning
= Reguli de prescriptie a medicamentelor,
https://lakemedelsboken.se/kapitel/regelverket och it-stod/receptskrivningsregler.html
= Reglementarile Agentiei Suedeze a Medicamentului privind prescrierea si eliberarea
medicamentelor, https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2021-75
Tarile de Jos
= |Institutul National de Sanatate, https://english.zorginstituutnederland.nl/about-us/healthcare-
in-the-netherlands
= Preturile medicamentelor, https://www.government.nl/topics/medicines/keeping-medicines-
affordable
= Eliberarea medicamentelor, https://www.government.nl/topics/medicines/question-and-
answer/what-do-i-pay-for-prescription-drugs
= Compensarea medicamentelor, https://www.medicijnkosten.nl/
= Informatii despre medicamente,
https://www.geneesmiddeleninformatiebank.nl/ords/f?p=111:1:0::NO:RP,1:PO DOMAIN,PO L
ANG:H,NL
= Medicamente cu si fara prescriptie medicala, https://www.cbg-
meb.nl/onderwerpen/medicijninformatie-medicijnen-met-en-zonder-recept
Ungaria
= Prescriptiile medicale, https://egeszsegvonal.gov.hu/en/health-care-system/health-cards-and-
documents/2007-medical-prescriptions.html
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