ამბულატორიული მედიკამენტების შესყიდვის საერთაშორისო გამოცდილება

ზოგადი მიმოხილვა
ამბულატორიულ მედიკამენტებზე (prescribed medicines/out-patient medicine) ფინანსური ხელმისაწვდომობა სამი კომპონენტით განისაზღვრება: შესყიდვა, ფასწარმოქმნა და ანაზღაურება.
(Ensuring access to medicines: How to redesign pricing, reimbursement and procurement? http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0009/379710/PolicyBrief_AUSTRIA_PB30_web_13082018.pdf ). 

უმეტესწილად დაზღვევის სისტემის მქონე ქვეყნებში ამბულატორიული მედიკამენტების შესყიდვა ხორციელდება მესამე პირის მეშვეობით (სადაზღვევო კომპანია, წამლების საბითუმო რეალიზატორები, აფთიაქები და ა.შ), რომელიც პასუხისმგებელია ამბულატორიული მედიკამენტების ხელმისაწვდომობის უზრუნველყოფაზე. ჯანდაცვის ეროვნული სისტემების (NHS) მქონე ქვეყნები იყენებს ცენტრალიზებულ/დეცენტრალიზებულ (რეგიონის, რაიონის დონეზე) ან მესამე პირის მეშვეობით შესყიდვის სისტემებს.

ცენტრალიზებული შესყიდვა უპირატესად გამოიყენება 1) საზოგადოებრივი ჯანდაცვის მედიკამენტებზე (აივ-შიდსი, ტუბერკულოზი, იმუნიზაცია); 2) სახელმწიფო მიმწოდებელთა ქსელი პირდაპირ ჯანდაცვის სამინისტროს  დაქვემდებარებაში მყოფი სახელმწიფო სამედიცინო სერვისების მიმწოდებლებისთვის; 3) საავადმყოფოს ქსელისთვის; 4) გამონაკლის შემთხვევაში, როდესაც ქვეყანაში კორუფციის დონე მაღალია (როგორც მაგ. სერბეთში).

მესამე პირის (სადაზღვევო კომპანია, წამლის საბითუმო რეალიზატორი, აფთიაქები და სხვ) მეშვეობით შესყიდვის დროს მნიშვნელოვანია pricing-ის პროცესი, რომელიც შესასყიდი მედიკამენტების ფასის დადგენას ემსახურება და გამოიყენება სხვადასხვა მეთოდები: 
· პატენდირებული (IN-PATENT DRUGS) მედიკამენტების შესყიდვა: 1. Profit or Rate of Return (ROR) Regulation; Price setting; Price setting relying on use assessment through Health Technology Assessment; controlling use;
· არაპატენდირებული მედიკამენტების (OFF-PATENT DRUGS)შესყიდვა : 1. Price capping; 2. Internal reference pricing; 3. Free pricing and competition; 4. Tendering

2018 წელს ევროკავშირის 26 წევრი ქვეყანა (გამონაკლისია გაერთიანებული სამეფო და შვედეთი), ასევე ისლანდია, ნორვეგია და შვეიცარია იყენებენ external price referencing მეთოდს ახალი და პატენტირებული მედიკამენტებისთვის. Internal reference pricing და tendering გამოიყენება არაპატენტირებული მედიკამენტებისთვის. 

საშუალო და დაბალი შემოსავლის მქონე ქვეყნების მიერ მედიკამენტის შესყიდვისთვის გამოიყენება ღია ტენდერი, კონკურენტული ტენდერი, შეზღუდული ტენდერი და პირდაპირი შესყიდვა. 
[bookmark: _GoBack]Practical Guidelines on Pharmaceutical Procurement for Countries with Small Procurement Agencies http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Jh2999e/

ევროკავშირში სახელმწიფო შესყიდვა რეგულირდება ორი დირექტივით ((i) Directive 2014/24/EU of the European Parliament and of the Council of 26 February 2014 on public procurement and repealing Directive 2004/18/EC (O.J., 28 March 2014) და (ii) Directive 2014/25/EU of the European Parliament and of the Council of 26 February 2014 on procurement by entities operating in the water, energy, transport and postal services sectors.

სხვადასხვა ქვეყნების გამოცდილება:

ამერიკის შეერთებული შტატები
ამერიკა 2003 წლიდან ამბულატორიული მედიკამენტების შესყიდვისთვის იყენებს კონსოლიდირებულ შესყიდვას. სხვადასხვა შტატები ერთიანდება (Pharmaceutical multi-state purchasing) და აფორმებს კონტრაქტს წამლების საბითუმო რეალიზატორ(ებ)თან, რომელიც პასუხისმგებელია უზრუნველყოს წამლის (INN (International Nonproprietary Name - ფარმაცევტული პრეპარატების ან აქტიური ინგრედიენტების ოფიციალური გენერიკული, არაპატენტირებული დასახელება) მიწოდება მიზნობრივი ჯგუფების მედიკამენტებით უზრუნველყოფის პროგრამაში მონაწილე სააფთიაქო ქსელისთვის. შესასყიდი წამლის ფასების დადგენისთვის გამოიყენება ტენდერი. აღნიშნულმა მეთოდმა 60%-ით შეამცირა გენერიკებზე ფასები. 

შტატის ჯანდაცვის სამსახური ადგენს წამლების ნუსხას, განსაზღვრას მედიკამენტების შესასყიდ ფასს და ახდენს მოხმარებული წამლების ანაზღაურების ადმინისტრირებას. საბითუმო რეალიზატორის ვალდებულებაა ყველა პროგრამაში მონაწილე აფთიაქი უზრუნველყოს საჭირო რაოდენობის მედიკამენტით. აფთიაქის ვალდებულებაა პაციენტმა დროულად მიიღოს გამოწერილი მედიკამენტი.  გამოდის, რომ შტატის ჯანდაცვის დეპარტამენტი კი არ ახდენს წამლების შესყიდვას და დასაწყობებას, არამედ მესამე პირს უხდის ფულს წამლების შეძენისა და დისტრიბუციისთვის. 
http://www.ncsl.org/research/health/bulk-purchasing-of-prescription-drugs.aspx#NPDC

ესტონეთი 
ესტონეთი ამბულატორიული მედიკამენტების შესყიდვას ახორციელებს სახელმწიფო სადაზღვევო კომპანიის მეშვეობით. სადაზღვევო კომპანია აკონტრაქტებს სააფთიაქო ქსელს და ელექტრონული რეცეპტის მეშვეობით ახდენს პაციენტების მედიკამენტებით უზრუნველყოფას. აფთიაქის ვალდებულებაა ყოველთვის ჰქონდეს მედიკამენტები სახელმწიფოს მიერ განსაზღვრული სიის მიხედვით (სია დგება INN მეშვეობით) და სადაზღვევო კომპანიასთან შეთანხმებულ ფასად/უფასოდ მიაწოდოს პაციენტს წამალი. On-patent წამლების ფასების დადგენისთვის გამოიყენება External reference pricing (ERP) მეთოდი ლატვიის, ლიტვისა და სლოვაკიის წამლის ფასების შეჯერებით, ხოლო off-patent წამლებზე გამოიყენება Internal reference pricing (IRP) / tendering მეთოდი. 

სოციალური დაცვის სამინისტროს მიერ ცენტრალიზებულად ხდება აინტირეტროვირუსული  და ტუბის მედიკამენტების, ვაქცინების შეძენა. 
http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0006/306186/Availability-medicines-Estonia-analysis-existing-barriers-options-address-them.pdf?ua=1
http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0011/377417/hit-estonia-eng.pdf
https://www.ravimiamet.ee/en/distribution

ფინეთი
ჯანდაცვის სისტემა დეცენტრალიზებულია. მუნიციპალიტეტების ბიუჯეტზე მოდის ფინეთის ჯანდაცვის მთლიანი დანახარჯების 2/3.

მესამე მხარის შესყიდვა: Kela-ს (სოციალური დაზღვევის კომპანია, დაფინანსების წყარო: დამსაქმებლის და დასაქმებულის შენატანები), პასუხისმგებლობაა ამბულატორიული მედიკამენტების ხარჯების ანაზღაურება. Kela ექვემდებარება პარლამენტს. Kela აკონტრაქტებს აფთიაქებს პაციენტებისთვის მედიკამენტების უზრუნევლყოფის მიზნით. 

წამლების განფასება: მედიკამენტების ფასებზე პასუხისმგებელია წამლების განფასების საბჭო (PPB – Pharmaceutical pricing Board), რომელშიც შედის Kela. 

ფინეთს აქვს მედიკამენტების ანაზღაურების სამი დონე. საბაზისო და ორი სპეციფიური კატეგორია. პირველ საბაზისო დონეზე Kela-ს მიერ იფარება მედიკამენტების ღირებულების 42% და პაციენტის მიერ 58%-ს, მეორე დონეზე 72%-28% და მესამე დონეზე 100% თუმცა თანაგადახდაა 3 ევრო თითო შეძენილ წამალზე. თუ პაციენტი იხდის 616 ევროზე მეტს (წლიური ლიმიტი), Kela ფარავს სრულად (პაციენტის თანაგადახდა 1.5 ევრო წამალზე).

სამედიცინო ცენტრებში და საავავადმყოფოებს აქვს წამლის საბჭო, რომელიც ეხმარება მათ მედიკამენტების შეძენაში. მედიკამენტები ფინანსდება მუნიციპალიტეტების ბიუჯეტებიდან (ვალდებულებაა 6 თვის მარაგის ქონა).

Pharmaceutical policies in Finland: Challenges and opportunities
http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0020/80651/E91239.pdf

უკრაინა
2017 წლიდან  უკრაინამ დაიწყო ხელმისაწვდომი მედიკამენტების პროგრამა (Affordable medicines programe - AMP). 23 სახის INN (აქტიური ნივთიერება) არის მოცული პროგრამით (CVD, ტიპი 2 დიაბეტი, ბრონქული ასთმა). 

მედიკამენტების შესყიდვის და ანაზღაურების სქემა ასეთია: ცენტრალური ხაზინიდან რეგიონულ ბიუჯეტში ყოველთვიურად გამოიყოფა გარკვეული თანხა მოსახლეობის რიცხოვნობის გათვალისწინებით. ჯანდაცვის რეგიონული ოფისის მიერ ხდება ადგილობრივი აფთიაქების დაკონტრაქტება და თვის განმავლობაში პაციენტის მიერ მოხმარებული წამლების ხარჯის ანაზღაურება. აფთიაქები თვეში ორჯერ აგზავნიან ანგარიშებს ჯანდაცვის რეგიონულ ოფისებში. ჯანდაცვის რეგიონული ოფისების მოვალეობაა წამლის პროგრამის ხარჯების მუნიციპალიტეტებზე გადანაწილებაც.  

წამლის მისაღებად პაციენტი ექიმისგან იღებს რეცეპტს (სისტემა ქაღალდზეა დაფუძნებული), რომელიც მოიცავს INN (აქტიურ ნივთიერებას) და ანაზღაურების სქემას. მიდის აფთიაქში, რომელიც მონაწილეობს AMP პროგრამაში და იღებს მედიკამენტს. აფთიაქტი კი აგზავნის ჯანდაცვის რეგიონულ ოფისში რეცეპტს ანაზღაურებისთვის.

ფარმაცევტული ქსელის 63% ნებაყოფლობით არის ჩართული პროგრამაში და გაფორმებული აქვთ კონტრაქტი ჯანდაცვის რეგიონულ ორგანიზაციებთან. თუმცა ნებაყოფლობითობამ ზოგიერთ რეგიონში რისკი შეუქმნა  დააყენა პროგრამის განხორციელებას.

განფასება: თითოეული INN-თვის მოხდა მედიანური რეგისტრირებული ფასის (დღიური დოზის მიხედვით) მოძიება მოხდა რეფერენს ქვეყნებიდან: ჩეხეთი, უნგრეთი, ლატვია, პოლონეთი და სლოვაკია). ბრენდული დასახელების გენერიკები (არაპატენტირებული ბრენდული პრეპარატები), რომელთა ფასი ნაკლებია რეფერენს ფასზე ანაზღაურდება პროგრამით. მეტი ფასის შემთხვევაში, პაციენტს უწევს თანაგადახდა

თითოეული ასანაზღაურებელი INN-თვის, ბრენდული დასახელების გენერიკებზე  ყველაზე იაფი იდენტიფიცირებული ფასი ხდება ანაზღაურების ტარიფი (ემატება გაყიდვის მარჟები და დღგ). ასანაზღაურებელი რეფერენს ტარიფის დადგენის შემდეგ, ანაზღაურების სქემაში ჩართულ კომპანიებს ეძლევათ 5 დღიანი ფანჯარა „უკუ აუქციონისთვის“, რათა მოახდინონ ბრენდული დასახელების გენერიკების უზრუნველყოფა. 

EVALUATION OF  THE AFFORDABLE  MEDICINES PROGRAMME  IN UKRAINE
http://www.euro.who.int/en/publications/abstracts/evaluation-of-the-affordable-medicines-programme-in-ukraine-2019


ყირგიზეთი
მესამე პირის მეშვეობით შესყიდვა: 
დამატებითი მედიკამენტების პროგრამა (APD – additional drug program) მოქმედებს 2001 წლიდან. ფარავს უმეტესწილად არაგადამდები დაავადებების სამკურნალო მედიკამენტებს. შესყიდვა ხორციელდება დაზღვევის სახელმწიფო ფონდის მეშვეობით, რომელიც კონტრაქტს აფორმებს პოლიკლინიკებთან ახლო მყოფ აფთიაქებთან. APD მოიცავს 58 INN, რომლისთვისაც ფონდი იხდის საბაზისო ფასს, ხოლო გასაყიდ ფასსა და საბაზისო ფასს შორის სხვაობას ფარავს პაციენტი. 

საბაზისო ფასი გამოითვლება ფონდის მიერ საცალო ფასების ანალიზის შედეგად. საცალო რელალიზატორებიდან წარმოდგენილი ფასებიდან სამი უმაღლესი და უმდაბლესი ფასი გამოირიცხება და გამოითვლება საშუალო ფასი. საშუალო ფასი განსხვავებულია ქალაქად და სოფლად 9%-ით.

სადაზღვევო კომპანიის მიერ დაკონტრაქტებული ოჯახის ექიმები წერენ რეცეპტს პაციენტებისთვის APD პროგრამის ფარგლებში და ვალდებული არიან გამოწერონ INN. თუმცა, პრაქტიკა აჩვენებს, რომ წამლები იწერება უფრო ხშირად სავაჭრო სახელით. 

სამი ფერის რეცეპტი გამოიყენება, თეთრი - ისეთი წამლებისთვის, რომელიც არ იფარება, ყვითელი, რომელიც იფარება SGBP-ით და ლურჯი ADP-თვის. ლურჯი და ყვითელი რეცეპტები გამოიწყება ელექტორნული ინსტრუმენტით 3 ეგზემპლარად. 

საავადმყოფოს დონეზეც არ ხდება ცენტრალიზებული შესყიდვა, ისინი თავად ყიდულობენ საჭირო მედიკამენტებს ტენდერით.

სახელმწიფოს მიერ გარანტირებული სარგებელის პროგრამა (SGBP) - ფარავს ტუბერკულოზის, შიდსის, ეპილეფსიის, დიაბეტის, რეპროდუქციული ჯანმრთელობის, სგგი, ჰემოფილიის სამკურნალო მედიაკემტებს, რომელიც ვერტიკალური პროგრამებშია შეტანილი და შესყიდვა ხდება ცენტრალიზებულად. 

Pharmaceutical pricing and reimbursement reform in Kyrgyzstan (2016)
 http://www.euro.who.int/en/publications/abstracts/pharmaceutical-pricing-and-reimbursement-reform-in-kyrgyzstan-2016
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