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: 
· PROCUREMENT OF IN-PATENT DRUGS: 1. Profit or Rate of Return (ROR) Regulation; Price setting; Price setting relying on use assessment through Health Technology Assessment; controlling use;
· PROCUREMENT OF OFF-PATENT DRUGS: 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 in-patent მედიკამენტებისთვის. Internal reference pricing და tendering გამოიყენება off-patent მედიკამენტებისთვის. 

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/აქტიური ნივთიერება) 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 (International Nonproprietary Name) 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

უკრაინა
[bookmark: _GoBack]2017 წლიდან  უკრაინამ დაიწყო ხელმისაწვდომი მედიკამენტების პროგრამა (Affordable medicines programe - AMP). 23 სახის INN 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 ორგანიზაციების მიერ ხდება ადგილობრივი აფთიაქების დაკონტრაქტება და თვის განმავლობაში პაციენტის მიერ მოხმარებული წამლების ხარჯის ანაზღაურება. აფთიაქები თვეში ორჯერ აგზავნიან ანგარიშებს ჯანდაცვის რეგიონულ ორგანიზაციებში. ჯანდაცვის რეგიონული ორგანიზაციების მოვალეობაა წამლის პროგრამის ხარჯების მუნიციპალიტეტებზე გადანაწილებაც.  წამლის მისაღებად პაციენტს ჭირდება რეცეპტი (სისტემა ქაღალდზეა დაფუძნებული). 

ფარმაცევტული ქსელის 40% ნებაყოფლობით არის ჩართული პროგრამაში და გაფორმებული აქვთ კონტრაქტი ჯანდაცვის რეგიონულ ორგანიზაციებთან. თუმცა ნებაყოფლობითობამ ზოგიერთ რეგიონში რისკი შეუქმნა  დააყენა პროგრამის განხორციელებას. 
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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

· 
· Pricing: The act or process of determining a price, be it by a responsible authority, the manufacturer or market forces. In this policy brief we use the term to denote price-setting practices in the context of price regulation.
· Procurement: Process of purchasing goods, works or services (e.g. medicines) through a formal process that may or may not involve a call for tenders.
· Reimbursement: Covering the cost of health care services, including medicines, by a third-party payer (e.g. a public payer such as a social health insurance fund or national health service).

external price referencing (EPR), which is when the price of a medicine in one country is based on the price of the same medicine in other countries. Almost all EU Member States use external price referencing for at least some medicines.

Differential pricing, which takes into account the different ability-to-pay across countries. For the time being, this policy appears infeasible in the EU context: parallel trade and the widespread use of external price referencing have been mentioned as key barriers to its implementation.

value-based pricing, and policies considering elements of value-based pricing, have been gaining importance in some European countries for high-priced medicines.

Amortization (i.e. paying by making a number of smaller payments over a period of time) is being proposed and piloted as an alternative for medicines with extremely high price tags.

Among procurement policies, tendering is an approach that aims to achieve lower prices by awarding the contract to the best offer.

Health Technology Assessment (HTA) is a technical evaluation tool that informs decisions on reimbursement and pricing by evaluating the clinical, economic and other consequences of new medicines.

horizon scanning can help countries prepare for the pricing and reimbursement of medicines that have not yet been launched

Managed Entry Agreements (MEAs) enable the reimbursement of a new medicine tied to specific conditions. Such conditions can include simple price-volume agreements, predefined utilization pathways or expected health outcomes to be achieved. Data confidentiality is a major limitation of MEAs.

specific funds have been established in some European countries. However, as demonstrated by the case of the Cancer Drug Fund in England, such funds have opportunity costs as they divert funds from more cost-effective interventions.

It may therefore be prudent for tendering and procurement processes to be designed as part of an overall ‘strategic procurement’ policy.



As of 2018, 26 of the 28 EU Member States (the exceptions are Sweden and the United Kingdom), as well as Iceland, Norway and Switzerland, include external price referencing in their pricing legislation and apply it for at least some medicines. is less common in the off-patent market), While external price referencing is commonly used for pricing new medicines (and is less common in the off-patent market),

The calculation method of the benchmark price is another major variable.


internal reference pricing and tendering it is typically used in the off-patent sector. In a few countries, such as France and Germany, it is also used for new medicines with or without minor added benefits for patients.

As a procurement approach, tendering for high-priced medicines is usually applied in the hospital sector

In the outpatient, off-patent sector, some European countries (e.g. Germany, the Netherlands, Slovenia, Romania) have implemented tender systems and auction elements to enhance competition [126, 127, 128]. Norway recently introduced tendering for onpatent products, notably for medicines for hepatitis C treatment, but evidence on the impact of the policy is pending.

Tendering is a highly competitive procurement mechanism during which purchasers can use their bargaining power. There is evidence of sometimes substantial savings from lower prices that might be achieved through competition, but mainly when generics or biosimilars exist.

While the EU Joint Procurement Agreement (JPA) on medical countermeasures offers a framework for collaboration [42, 129], the European Commission clarified in July 2015 that the scope of the JPA cannot be extended beyond vaccines and antivirals against pandemic influenza [130]. This has limited the potential for using it as an instrument to address the challenge of high-priced medicines in the future.


Managing procurement
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s19595en/s19595en.pdf

pharmaceutical policy in countries with developing health system https://books.google.ge/books?id=9yWKDgAAQBAJ&pg=PA421&lpg=PA421&dq=countires+by+type+of+pharamaceutical+procurment&source=bl&ots=nmRYscQnMN&sig=ACfU3U3XRZe6Ozs9ulgJCQd79GzdZWjUqQ&hl=ka&sa=X&ved=2ahUKEwiS-oHSiIzhAhUC6KQKHUjRC3kQ6AEwA3oECAcQAQ#v=onepage&q=countires%20by%20type%20of%20pharamaceutical%20procurment&f=false
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1. 1. Presented by; AISWARYA.A.T, First year M.Pharm, Dept. of Pharmacy Practice, Grace college of Pharmacy. PROCUREMENT OF DRUGS
2. 2. PROCUREMENT Procurement is defined as a process of acquiring supplies through purchases from the manufacturers, their agents like distributors or from private or public suppliers. Purchasing of medicines starts with the framing of buying policies and ends with receiving, stocking, and payment. It involves the application of special skills and knowledge from both the professional and legal viewpoints
3. 3. WHO SHOULD PURCHASE DRUGS????? Purchasing agent????? Pharmacist OR
4. 4. Role of purchasing agent in Drug Procurement: Issue purchase orders Maintain purchase orders Follows up on delayed orders Initiates competitive bidding procedures Obtain quotations from specified sources
5. 5. By direct purchase from manufacturer and/or wholesaler By bid from either manufacturers or wholesalers By purchase from a local retail pharmacy By a contract purchase arrangement with manufacturer By a contract purchase through a hospital purchase burean /corportation Role of pharmacist in Drug Procurement:
6. 6. Hospital pharmacist in collaboration with purchasing agent assume following duties: Maintain a list of names, address & telephone numbers of drug manufacturers, wholesalers & their representatives Prepare detailed specifications of drugs, chemicals & biological Prepare request for purchase forms Prepare receiving memo if drugs are received directly by the pharmacy Prepare return memo, whenever applicable
7. 7. Right Time Item Source Quality Quantity Cost STRATEGIES
8. 8. 1. Procurement of cost effective medicines in the right quantities 2. Indenting of items and quantity Annual indents Supplementary indents Emergent indents 3. Selection of reliable suppliers of quality items 4. Ensuring timely delivery of the ordered items 5. Fixing lowest possible total cost Unit cost Visible cost Hidden costs Inventory holding costs Operating costs Capital loss
9. 9. Method of procurement 1.Direct purchase from the manufacturer or their regional centres 2.Direct purchase from wholesalers and stockists 3.Purchase from rack jobbers 4.Purchase through bids Open tenders Restricted tenders Quotation invitation
10. 10. 5. Purchase through competitive negotiation 6. Purchase through a contract Fixed quantity contract Running contract Rate contract 7. Local purchase 8. In house manufacture of medicines in the hospitals.
11. 11. Procurement in community pharmacies Selection of medicines & fixing order quantity Identifying the financial position Identification of procurement method Identification of dependable sources of supply Negotiating & finalising suitable purchase terms Transferring the title of the items(merchandise) from the supplier to the pharmacy Monitoring order status & consumption trend
12. 12. Thank you…

https://www.slideshare.net/aishuanju/procurement-45012494





PROCUREMENT OF IN-PATENT DRUGS
1. Profit or Rate of Return (ROR) Regulation
2. Price setting
3. Price setting relying on use assessment through Health Technology Assessment
4. Controlling use

PROCUREMENT OF OFF-PATENT DRUGS
1. Price capping
2. Internal reference pricing
3. Free pricing and competition
4. Tendering


PROCUREMENT POLICIES FOR PHARMACEUTICALS: THE INTERNATIONAL EXPERIENCE, 2016





The following procurement methods are being used in actual practice: A. Open tender An open tender is a formal procedure whereby quotations are invited from a potential manufacturer or supplier. Experience shows that contrary to expectations, pharmaceutical companies generally respond to tenders even for relatively small quantities. As a result, too many offers are submitted that overload the limited capacity of procurement agencies in small countries and hence, the proper evaluation of the bidders, as well as the bids, cannot be undertaken within the schedule of the tender process. B. Restricted tender A restricted tender, open only to prequalified suppliers, seems to work best in small countries. Although initial evaluation of suppliers is time consuming, when a core of prequalified suppliers has already been established, the recurring work for the procurement agency and the overall workload is significantly lower than that in an open tender. Product quality may be more easily assured through a restricted tender. C. Competitive negotiations Competitive negotiations means approaching a few selected companies and requesting price quotations. Usually, this method results in higher prices. D. Direct procurement This is the simplest but perhaps the most expensive procurement method of all as it involves direct purchase from a single supplier either at quoted prices or negotiated prices. This method is well suited for emergency situations, but is not the preferred choice for routine orders.

http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/h2999e/h2999e.pdf
ბიბლიოგრაფია
WHO/Europe Regional Pharmaceutical Situation Report , 2013
 http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0014/237011/WHO-EURO-Regional-Pharmaceutical-situation-Report.pdf?ua=1
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10.1. Expenditure on retail pharmaceuticals? by type of financing, 2015 (or nearest year)
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Jote: “Other” includes financing from non-profit-schemes, enterprises and the rest of the world.
. Includes medical non-durables.
ource: OECD Health Statistics 2017.
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