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Indicatorii măsoară disponibilitatea, disponibilitatea limitată și timpul până la datele rambursării la 
nivel local

Anul acesta, indicatorul Patients W.A.I.T. a acoperit 37 de țări, 
inclusiv toate cele 27 de state membre ale UE

Date indisponibile / incluse Date disponibile

țări 

europene

ani de 

cohortă 

('18-'21)

37 4
medicamente 

inovatoare

168

Clarificări metodologice din partea echipei de proiect IQVIA: 

Indicatorul Patients W.A.I.T. (Waiting to Access Innovative Therapies - în așteptarea 

accesului la terapii inovatoare) se derulează din 2004 în formate în continuă evoluție și 

este cel mai amplu studiu european privind disponibilitatea medicamentelor inovatoare 

și perioada de timp până la accesul pacienților la aceste medicamente.

Acesta prezintă un set de indicatori cheie de performanță (KPI) privind mediul 

european de acces la medicamente inovatoare clasificate în 5 tipuri de medicamente 

(toate medicamentele, medicamentele oncologice, toate medicamentele orfane, 

medicamentele orfane non-oncologice și terapiile combinate) pentru a arăta cum sunt 

prioritizate diferitele segmente ale pieței și cum variază peisajul accesului pe piață. 

Graficele din acest raport includ date din 37 de țări (27 din UE și 10 din afara UE), 

oferind o imagine completă a disponibilității la nivel european. Sunt incluse informații 

despre cele 168 de medicamente inovatoare cu autorizație centralizată de punere pe 

piață din perioada 2018-2021, cu o întârziere de un an pentru a permite țărilor să 

includă aceste medicamente pe lista publică de medicamente compensate, ceea ce 

înseamnă că datele referitoare la disponibilitate sunt date exacte valabile la 5 ianuarie 

2023. Prin urmare, această perioadă include pandemia de COVID-19. Deși pandemia 

nu are un impact semnificativ în acest studiu, impactul continuu asupra lansării pe piață 

a fost demonstrat prin alte studii.

Asociațiile locale ale industriei farmaceutice furnizează informațiile direct către IQVIA și 

EFPIA, iar metodele acestora sunt acum incluse în anexă pentru a asigura 

transparența totală a studiului. 
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517 zile
Timpul mediu pentru ca un nou 

medicament să fie disponibil pe 

piața europeană este cu 6 zile 

mai mare decât în studiul 

anterior

Decalajul de acces între 

țara situată la nivelul cel 

mai înalt și cea situată la 

nivelul cel mai de jos este 

de 83% în cohorta de 

4 ani și de 80% pentru 

termene mai lungi

Medicamentele orfane
au cea mai mare durată de timp până la 

rambursare dintre toate segmentele studiate

Acoperirea datelor
Acoperire completă a datelor pentru 31 din 

cele 37 de țări incluse

Componența studiului
Include mai puține medicamente orfane 

și medicamente combinate decât studiul 

anterior

Disparitățile de acces
persistă între țările din Europa de 

Nord/Vest și cele din Europa de Sud/Est

Disponibilitate 

limitată
1 din 3 medicamente disponibile are o 

disponibilitate limitată

<0,3%
Dintre produse sunt 

rambursate după mai 

mult de 4 ani

Indicatorul WAIT 2022: 
7 KPI pentru 5 cohorte de medicamente
Studiul din acest an include timpul median mediu până la 
disponibilitate

Sursa: Indicatorul EFPIA Patients WAIT (2022 și 2023)

~45
Rata medie de 

disponibilitate în UE în 

2022 față de 47% în 

studiul anterior
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+ Rezumatul studiului

+ Indicatorii Patients W.A.I.T.

1. Prezentare generală (toate produsele) 

2. Oncologie 

3. Medicamente orfane

4. Medicamente orfane non-oncologice 

5. Terapii combinate 

6. Comparații istorice și perioadă extinsă

+ Anexă și metodologie detaliată

Cuprins
Faceți clic pe hyperlink-uri pentru a naviga către 

indicatori specifici
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Indicator de lungă durată și unul dintre cele mai mari seturi de date privind disponibilitatea 
medicamentelor în Europa 

Studiul W.A.I.T. a evoluat și intră în al 19-lea an de desfășurare

Surse: https://www.efpia.eu/media/412416/market-access-delays-2017-final-140318.pdf; https://www.efpia.eu/media/412747/efpia-patient-wait-indicator-study-2018-results-030419.pdf

https://www.efpia.eu/publications/downloads/efpia/efpia-patients-wait-indicator-2019-survey/; https://www.efpia.eu/media/602652/efpia-patient-wait-indicator-final-250521.pdf

https://www.efpia.eu/media/676539/efpia-patient-wait-indicator_update-july-2022_final.pdf

EFPIA a solicitat ca IMS Health să 

întocmească o bază de date care să poată fi 

utilizată pentru a analiza întârzierile în ceea 

ce privește accesul la medicamente pe piața 

din Europa. Această bază de date a fost 

elaborată semestrial, oferind o analiză de 

referință a orizontului de timp necesar pentru 

procesele de stabilire a prețurilor și 

rambursare după acordarea APP.
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3Patients W.A.I.T. înseamnă 

„pacienții așteaptă să aibă 

acces la terapii inovatoare”, 

fiind acronimul de la:

Waiting to 

Access

Innovative

Therapies Raportul EFPIA/ CRA privind cauzele primare ale 

lipsei de disponibilitate/întârzierilor de acces

https://www.efpia.eu/media/412416/market-access-delays-2017-final-140318.pdf
https://www.efpia.eu/media/412747/efpia-patient-wait-indicator-study-2018-results-030419.pdf
https://www.efpia.eu/publications/downloads/efpia/efpia-patients-wait-indicator-2019-survey/
https://www.efpia.eu/media/602652/efpia-patient-wait-indicator-final-250521.pdf
https://www.efpia.eu/media/676539/efpia-patient-wait-indicator_update-july-2022_final.pdf
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Dacă este cazul, se iau în considerare aspecte precum schemele de 

acces facilitat, restricțiile privind linia de tratament sau listele de 

medicamente compensate. Cu toate acestea, nu există o corelație cu 

utilizarea/gradul de adoptare a medicamentelor. 

Nuanțele specifice fiecărei țări trebuie discutate cu asociațiile locale 

sau direct cu EFPIA pentru a asigura interpretarea corectă a datelor; 

pentru mai multe detalii, vă rugăm să consultați anexa. 

Definiția disponibilității

Studiul se bazează pe conceptul central de "disponibilitate"

Termenul "disponibilitate" 

este utilizat pe tot parcursul 

acestui studiu pentru a 

permite o măsurare 

standardizată în 37 de 

sisteme de sănătate

Includerea unui medicament 

aprobat la nivel central pe lista de 

rambursare publică într-o țară

“ “
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În funcție de anul autorizației de punere pe piață 

Datele din studiu

Notă: Cifrele pot suferi modificări față de cele din anul precedent din cauza retragerilor de produse. 

80%

0%

30%

20%

10%

40%

90%

50%

60%

70%

100%

Terapii 

combinate

1
27

15

51

45

45

2246

Toate produsele

12

8

11

Onco

21

5

Orfane

20

44

15

15

16

3

10

Orfane

non-onco

9

8

4

168 61

2021

2020

2018

2019

Definiții

Toate produsele Produse cu autorizație 

centralizată de punere pe piață; 

sursa: EPAR (rapoarte publice 

europene de evaluare) ale 

EMA (Agenția Europeană 

pentru Medicamente) (ultima 

accesare în noiembrie 2022)

Medicamente 

orfane

Statutul de medicamente orfane (OMP), EMA

Oncologie 

Produse oncologice desemnate folosind 

definiția IQVIA MIDAS Oncology: L1 & L2 & 

V3C & Revlimid & Xgeva & Proleukin & 

Pomalyst 

Produse 

combinate

Produsele combinate includ orice produs cu 

mai mult de o moleculă, inclusiv combinații de 

produse originale de marcă / generice în doze 

fixe. Nu există combinații cu doze libere 

incluse în studiu
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Metodologia completă și definițiile pe țări sunt disponibile în anexa la raport

Rezumatul studiului

* Indicatorul Patients W.A.I.T. nu reprezintă o măsură a întârzierilor, astfel cum sunt definite în Directiva privind "Transparența" (Directiva 89/105/CEE).  Întârzierile în temeiul Directivei privind "Transparența" reflectă numărul de zile de care au nevoie 

autoritățile naționale competente pentru a lua decizii privind prețul și includerea medicamentelor pe lista pozitivă, dacă este cazul. Aceste întârzieri nu includ timpul necesar pentru a pregăti documentația ce trebuie depusă în conformitate cu reglementările 

naționale relevante, și nici întreruperile legate de furnizarea de informații suplimentare în timpul procesului; de asemenea, întârzierile care decurg din Directiva privind "Transparența" nu includ timpul necesar pentru îndeplinirea altor formalități înainte ca un nou 

medicament să devină disponibil într-o anumită țară. ^ LA = Disponibilitate limitată (limited availability)

Indicatorul Patients W.A.I.T. Indicatorul 

prezintă 2 parametri principali de măsurare 

pentru medicamentele noi (și anume 

medicamente care includ o substanță care nu 

a fost disponibilă anterior în Europa) în cadrul 

unei cohorte pe 4 ani:

1.) Rata de disponibilitate, măsurată prin 

numărul de medicamente disponibile pentru 

pacienți în țările europene. Pentru majoritatea 

țărilor, acesta este punctul în care produsul intră 

pe lista de rambursare (acest lucru nu indică 

neapărat gradul de adoptare/utilizare). 

2.) Timpul până la disponibilitate*, care 

măsoară timpul mediu dintre acordarea 

autorizației de punere pe piață și disponibilitate, 

însemnând numărul de zile de la data autorizației 

de punere pe piață până la data finalizării 

proceselor administrative ulterioare autorizării de 

punere pe piață (indiferent dacă perioada este 

atribuită companiilor sau autorităților competente).

Sursa de informații: Asociațiile membre EFPIA, care fie 

consultă informațiile disponibile din surse oficiale, fie 

colectează informațiile direct de la companiile membre 

sau, în unele cazuri, utilizează datele IQVIA privind 

vânzările.

Excepții locale privind punerea pe piață: Țările în care 

datele locale de autorizare a punerii pe piață sunt utilizate 

pentru a calcula timpul până la disponibilitate sunt: Bosnia 

și Herțegovina, Macedonia, Serbia, Elveția și Turcia. 

Caracterul complet: Asociațiile din unele țări nu au 

transmis seturi complete de date. Țările cu seturi de date 

substanțial limitate sunt:  Albania (33% complet), Bosnia 

(49% complet), Croația (45% complet), Cipru (59% 

complet) și Macedonia (56% complet). Acest lucru este 

notat pe slide-uri cu un asterisc (*).

Calcule medii: Mediile UE menționate sunt medii pentru 

cele 27 de state membre ale Uniunii Europene. Acesta 

este al doilea an în care Cipru, Malta și Luxemburg 

participă la studiu.

Descriere Status

Rambursare integrală prin intermediul 

unui sistem național de rambursare

DisponibilRambursare automată integrală prin 

bugetul unui spital (de exemplu, 

sistemul nordic)

Rambursare limitată la subpopulații 

specifice ale indicației aprobate

Disponibil 

limitat (marcat 

LA^)

Rambursare limitată la nivel național la 

o anumită bază de pacienți desemnați 

(pacienți individuali)

Rambursare limitată în timp ce se 

așteaptă o decizie (în cazul în care 

sistemul permite acest lucru)

Disponibilitate printr-un program 

special (de exemplu, scheme de acces 

facilitat)

Disponibil numai pe piața privată, pe 

cheltuiala pacienților

Disponibil 

doar în regim 

privat

Nerambursat sau nerambursat în 

așteptarea unei decizii
Indisponibil

Parametri de 

măsurare
Definiția disponibilității Note și mențiuni
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1. Prezentare generală (toate 

produsele)
Indicatori: 

1.1. Disponibilitate totală în funcție de anul aprobării

1.2. Rata generală de disponibilitate

1.3. Rata de disponibilitate completă

1.4. Defalcarea disponibilității

1.5. Timpul de la aprobarea centrală până la 

disponibilitate

1.6. Timp până la disponibilitate

1.7. Timpul median până la disponibilitate
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Disponibilitate totală în funcție de anul aprobării (2018- 2021)

Media Uniunii Europene: 76 de produse disponibile (45%) †În majoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu excepția DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicești nu sunt acoperite de sistemul 

general de rambursare. Nuanțele specifice fiecărei țări sunt enumerate în anexă. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă. **În Spania, analiza WAIT nu identifică 

medicamentele care sunt accesibile mai devreme, în conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele în situații speciale
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majoritatea țărilor, acesta este momentul în care produsul obține accesul pe lista de rambursare†), pentru 
pacienți în țările europene la 5 ianuarie 2023, defalcată în funcție de anul în care produsul a primit APP în 
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Rata de disponibilitate, măsurată prin numărul de medicamente disponibile pentru pacienți în țările europene 
la 5 ianuarie 2023. Pentru majoritatea țărilor, acesta este punctul în care produsul intră pe lista de 
rambursare†, incluzând produsele cu disponibilitate limitată.

Rata generală de disponibilitate (2018-2021)

Media Uniunii Europene: 76 de produse disponibile (45%) †În majoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu excepția DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicești nu sunt acoperite de sistemul 

general de rambursare. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă. **În Spania, analiza WAIT nu identifică medicamentele care sunt accesibile mai devreme, în 

conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele în situații speciale
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Disponibilitate completă Disponibilitate limitată

Media Uniunii Europene: 76 de produse disponibile (45%), disponibilitate limitată (37% din produsele disponibile ) Regatul Țărilor de Jos nu a transmis informații complete privind restricțiile pentru medicamentele disponibile, ceea ce înseamnă că 

disponibilitatea limitată (limited availability - LA)* nu este inclusă în datele acestei țări. †În majoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu excepția DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicești nu sunt 

acoperite de sistemul general de rambursare. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă. **În Spania, analiza WAIT nu identifică medicamentele care sunt accesibile 

mai devreme, în conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele în situații speciale

Rata de disponibilitate completă (%, 2018-2021)

Rata de disponibilitate completă arată proporția de medicamente disponibile pentru pacienți în țările europene 
la 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea țărilor, acesta este momentul în care produsul obține accesul pe lista de 
rambursare†), fără nicio restricție pentru populația de pacienți sau prin intermediul schemelor de acces facilitat, 
care au crescut semnificativ în ultimii ani și care nu au fost întotdeauna surprinse în răspunsurile la studiu.
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Stratificarea disponibilității (%, 2018-2021)
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Stratificarea disponibilității reprezintă componența medicamentelor disponibile pentru pacienți în țările 
europene la data de 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea țărilor, acesta este momentul în care produsul obține 
accesul pe lista de rambursare†). Aceasta include toate tipurile de disponibilitate pentru a oferi o imagine 
completă. 

Datele nu au fost furnizate de asociațieDisponibilitate completă Disponibilitate limitată Disponibilitate doar pe piața privată Indisponibilitate
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Media Uniunii Europene: 76 de produse disponibile (45%), Toate limitată (14% din produsele disponibile). Regatul Țărilor de Jos nu a transmis informații complete privind restricțiile pentru medicamentele disponibile, ceea ce înseamnă că disponibilitatea 

limitată (limited availability - LA)* nu este inclusă în datele acestei țări. †În majoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu excepția DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicești nu sunt acoperite de 

sistemul general de rambursare. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă. **În Spania, analiza WAIT nu identifică medicamentele care sunt accesibile mai devreme, 

în conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele în situații speciale

Toate produsele Oncologie Medicamente orfane Medicamente orfane 
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Timpul de la aprobarea centralizată până la disponibilitate (2018- 2021)

Media Uniunii Europene: 517 zile (medie %) (Notă: Malta nu este inclusă în media UE27 deoarece au fost transmise în total doar 2 date †În majoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu excepția DK, FI, NO, 

SE, unde unele produse spitalicești nu sunt acoperite de sistemul general de rambursare. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă. **Pentru Franța, timpul până la 

disponibilitate (508 zile, n=93 date transmise) include produsele din sistemul ATU pentru care procesul de negociere a prețului este, de obicei, mai lung. ***În Regatul Unit, programul de acces timpuriu la medicamente al MHRA oferă acces înainte de autorizarea 

punerii pe piață, dar nu este inclus în această analiză și ar reduce numărul total de zile pentru un mic subset de medicamente.

Timpul de la aprobarea centralizată până la disponibilitate reprezintă numărul de zile dintre data autorizației de 
punere pe piață și data la care produsele sunt disponibile pentru pacienții din țările europene (pentru majoritatea, 
acesta este momentul în care produsele obțin accesul pe lista de rambursare†). Data autorizației de introducere pe 
piață este data autorizării centralizate la nivelul UE.
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Măsură
Toate 

produsele
Oncologie Orfan

Orfan non-

oncologic

Terapie 

combinată

Rata medie de 

disponibilitate
45%

(47% în 2021)

50%
(59% în 2021)

39%
(37% în 2021)

39%
(35% în 2021)

50%
(54% în 2021)

Timpul mediu 

până la 

disponibilitate 

517

Zile
(511 zile în 2021)

526

Zile
(545 zile în 2021)

625

Zile
(636 zile în 2021)

626

Zile
(587 zile în 2021)

426

Zile
(407 zile în 2021)

Sumar (medii UE27)

Observații cheie

Explicații ale codului de culori 

și simbolurilor: 

Culoarea textului indică poziția relativă față 

de media actuală (2022) a UE (semnificativ 

mai mare decât media actuală a UE / 

semnificativ mai mică decât media actuală a 

UE)

Culoarea săgeții indică schimbările 

semnificative față de media UE anterioară 

(2021) (îmbunătățire semnificativă față de 

anul anterior     / deteriorare semnificativă 

față de anul anterior     )      

Calcule medii: 

Doar o diferență de +/- 5% (~30 de zile) este 

considerată o schimbare semnificativă și, 

prin urmare, este evidențiată

Malta nu este inclusă în media UE27 pentru 

timpul până la disponibilitate, deoarece au 

fost transmise doar 2 date în total

Perspective cheie

• Accesul pacienților la medicamente inovatoare variază foarte mult în Europa, cu o diferență de 
>80% între țările din nordul și vestul Europei și respectiv cele din sudul și estul Europei

• Rata medie de disponibilitate în Europa s-a deteriorat ușor față de anul trecut

• Perioada medie de timp dintre autorizarea punerii pe piață și accesul pacienților poate varia cu un 
factor mai mare de 7x în Europa, de la 4 luni la 28 de luni (aprox. 2,5 ani)

• Chiar și în cadrul unei țări există o mare variație în ceea ce privește viteza de acces a pacienților la 
diferite produse. Adesea, nivelul de variație în interiorul unei țări este mai mare decât între țări

• Multe țări cu o disponibilitate redusă a datelor apar la un nivel ridicat în cadrul indicatorului, dar este 
important să se țină seama de numărul mic de medicamente disponibile pe care îl reprezintă 
această cifră

Rata de disponibilitate

Timp până la 

disponibilitate
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2. Medicamente oncologice
Indicatori: 

2.1. Disponibilitate totală în funcție de anul aprobării

2.2. Rata de disponibilitate

2.3. Rata de disponibilitate completă

2.4. Stratificarea disponibilității

2.5. Timp până la disponibilitate

2.6. Timpul median până la disponibilitate
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Disponibilitatea medicamentelor oncologice în funcție de anul 
aprobării (2018- 2021) 
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Media Uniunii Europene: 23 de produse disponibile (50%) †În majoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu excepția DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicești nu sunt acoperite de sistemul 

general de rambursare. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă. **În Spania, analiza WAIT nu identifică medicamentele care sunt accesibile mai devreme, în 

conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele în situații speciale

Disponibilitatea totală în funcție de anul aprobării  reprezintă numărul de medicamente disponibile pentru 
pacienți în țările europene la 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea țărilor, acesta este momentul în care 
produsul obține accesul pe lista de rambursare†), în funcție de anul în care produsul a primit APP în Europa.

Toate produsele Oncologie Medicamente orfane Medicamente orfane non-

onco

Terapii combinate
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Rata de disponibilitate, măsurată prin numărul de medicamente disponibile pentru pacienți în țările europene 
la 5 ianuarie 2023 față de cele aprobate la nivel european. Pentru majoritatea țărilor, acesta este punctul în 
care produsul intră pe lista de rambursare†, incluzând produsele cu disponibilitate limitată.

Rata de disponibilitate a medicamentelor oncologice (2018-2021) 
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Disponibile

Media Uniunii Europene: 23 de produse disponibile (50%) †În majoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu excepția DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicești nu sunt acoperite de sistemul 

general de rambursare. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă. **În Spania, analiza WAIT nu identifică medicamentele care sunt accesibile mai devreme, în 

conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele în situații speciale
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Rata de disponibilitate completă arată proporția de medicamente disponibile pentru pacienți în țările europene 
la 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea țărilor, acesta este momentul în care produsul obține accesul pe lista de 
rambursare†) fără nicio restricție pentru populația de pacienți sau prin intermediul schemelor de acces facilitat, 
care au crescut semnificativ în ultimii ani și care nu au fost întotdeauna surprinse în răspunsurile la studiu. 

Rata de disponibilitate completă a medicamentelor oncologice 
(%, 2018-2021)
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Media Uniunii Europene: 23 de produse disponibile (50%), disponibilitate limitată (36% din produsele disponibile). Țările de Jos nu au transmis informații complete privind restricțiile pentru medicamentele disponibile, ceea ce înseamnă că disponibilitatea 

limitată (limited availability - LA)* nu este inclusă în datele acestor țări. †În majoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu excepția DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicești nu sunt acoperite de 

sistemul general de rambursare. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă. **În Spania, analiza WAIT nu identifică medicamentele care sunt accesibile mai devreme, 

în conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele în situații speciale
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Defalcarea disponibilității reprezintă componența medicamentelor disponibile pentru pacienți în țările europene 
la data de 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea țărilor, acesta este momentul în care produsul obține accesul pe 
lista de rambursare†). Aceasta include toate statusurile medicamentelor pentru a oferi o imagine completă a 
disponibilității cohortei studiate. 

Stratificarea disponibilității medicamentelor oncologice (%, 2018-
2021)
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Disponibilitate completă Disponibilitate limitată Disponibilitate doar pe piața privată Indisponibilitate Datele nu au fost furnizate de asociație

Media Uniunii Europene: 23 de produse disponibile (50%), disponibilitate limitată (16% din toate produsele oncologice). Țările de Jos nu au transmis informații complete privind restricțiile pentru medicamentele disponibile, ceea ce înseamnă că 

disponibilitatea limitată (limited availability - LA)* nu este inclusă în datele acestor țări. †În majoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu excepția DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicești nu sunt 

acoperite de sistemul general de rambursare. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă. **În Spania, analiza WAIT nu identifică medicamentele care sunt accesibile 

mai devreme, în conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele în situații speciale
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Timpul până la disponibilitate reprezintă numărul de zile dintre data autorizației de punere pe piață și data la 
care produsele sunt disponibile pentru pacienții din țările europene (pentru majoritatea, acesta este momentul în 
care produsele obțin accesul pe lista de rambursare†). Data autorizației de punere pe piață este data autorizării 
centralizate la nivelul UE în majoritatea țărilor, cu excepția țărilor indicate cu caractere italice, unde au fost folosite 
datele locale de autorizare. Datele sunt corecte până la 5 ianuarie 2023.

Timp până la disponibilitate pentru medicamentele oncologice (2018-
2021)

T
im

p
 (

z
ile

)

Media Uniunii Europene: 526 de zile (medie) †În majoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu excepția DK, FI, NO, SE, unde unele produse spitalicești nu sunt acoperite de sistemul general de rambursare. 

*Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă. **Pentru Franța, timpul până la disponibilitate (485 de zile, n=23 de date transmise) nu include produsele din sistemul ATU, 

pentru care procesul de negociere a prețurilor este de obicei mai lung. ***În Regatul Unit, programul de acces timpuriu la medicamente al MHRA oferă acces înainte de autorizarea punerii pe piață, dar nu este inclus în această analiză și ar reduce numărul total 

de zile pentru un mic subset de medicamente.
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Măsură
Toate 

produsele
Oncologie Orfan

Orfan non-

oncologic

Terapie 

combinată

Rata medie de 

disponibilitate
45%

(47% în 2021)

50%
(59% în 2021)

39%
(37% în 2021)

39%
(35% în 2021)

50%
(54% în 2021)

Timpul mediu 

până la 

disponibilitate 

517

Zile
(511 zile în 2021)

526

Zile
(545 zile în 2021)

625

Zile
(636 zile în 2021)

626

Zile
(587 zile în 2021)

426

Zile
(407 zile în 2021)

Sumar (medii UE27)

Observații cheie

Explicații ale codului de culori 

și simbolurilor: 

Culoarea textului indică poziția relativă față 

de media actuală (2022) a UE (semnificativ 

mai mare decât media actuală a UE / 

semnificativ mai mică decât media actuală a 

UE)

Culoarea săgeții indică schimbările 

semnificative față de media UE anterioară 

(2021) (îmbunătățire semnificativă față de 

anul anterior     / deteriorare semnificativă 

față de anul anterior     )

Calcule medii: 

Doar o diferență de +/- 5% (~30 de zile) este 

considerată o schimbare semnificativă și, 

prin urmare, este evidențiată

Malta nu este inclusă în media UE27 pentru 

timpul până la disponibilitate, deoarece au 

fost transmise doar 2 date în total

Perspective cheie

• Rata medie de disponibilitate în UE pentru medicamentele oncologice a fost cu 5% mai mare decât 
rata medie de disponibilitate pentru toate produsele în 2022, dar a scăzut în comparație cu 2021

• Pentru al doilea an consecutiv, Germania este singura țară în care toate produsele oncologice sunt 
disponibile în totalitate 

• Perioada medie de timp dintre autorizarea punerii pe piață și accesul pacienților la produsele 
oncologice variază de la 3 luni la 30 de luni (>2,5 ani)

• Timpul mediu până la disponibilitate pentru produsele oncologice este cu 19 zile mai rapid decât în 
2021

Rata de disponibilitate

Timp până la 

disponibilitate
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3. Medicamente orfane
Indicatori: 

3.1. Disponibilitate totală în funcție de anul aprobării

3.2. Rata de disponibilitate

3.3. Rata de disponibilitate completă

3.4. Stratificarea disponibilității

3.5. Timp până la disponibilitate

3.6. Timpul median până la disponibilitate
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Disponibilitatea medicamentelor orfane în funcție de anul aprobării 
(2018- 2021) 
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Media Uniunii Europene: 24 de produse disponibile (39%) †În majoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu excepția DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicești nu sunt acoperite de sistemul 

general de rambursare. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă. **În Spania, analiza WAIT nu identifică medicamentele care sunt accesibile mai devreme, în 

conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele în situații speciale

Disponibilitatea totală în funcție de anul aprobării  reprezintă numărul de medicamente disponibile pentru 
pacienți în țările europene la 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea țărilor, acesta este momentul în care 
produsul obține accesul pe lista de rambursare†), în funcție de anul în care produsul a primit APP în Europa.
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Rata de disponibilitate, măsurată prin numărul de medicamente orfane disponibile pentru pacienți față de 
numărul de medicamente orfane aprobate, în țările europene, la 5 ianuarie 2023. Pentru majoritatea țărilor, 
acesta este punctul în care produsul intră pe lista de rambursare†, incluzând produsele cu disponibilitate 
limitată.

Rata de disponibilitate a medicamentelor orfane (2018-2021) 
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Disponibile

Media Uniunii Europene: 24 de produse disponibile (39%) †În majoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu excepția DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicești nu sunt acoperite de sistemul 

general de rambursare. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă. **În Spania, analiza WAIT nu identifică medicamentele care sunt accesibile mai devreme, în 

conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele în situații speciale
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Rata de disponibilitate completă a medicamentelor orfane (%, 
2018-2021)
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Disponibilitate completă Disponibilitate limitată

Media Uniunii Europene: 24 de produse disponibile (39%), disponibilitate limitată (39% din produsele disponibile). Țările de Jos nu au transmis informații complete privind restricțiile pentru medicamentele disponibile, ceea ce înseamnă că disponibilitatea 

limitată (limited availability - LA)* nu este inclusă în datele acestor țări. †În majoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu excepția DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicești nu sunt acoperite de 

sistemul general de rambursare. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă. **În Spania, analiza WAIT nu identifică medicamentele care sunt accesibile mai devreme, 

în conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele în situații speciale

Rata de disponibilitate completă arată proporția de medicamente disponibile pentru pacienți în țările europene 
la 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea țărilor, acesta este momentul în care produsul obține accesul pe lista de 
rambursare†) fără nicio restricție pentru populația de pacienți sau prin intermediul schemelor de acces facilitat, 
care au crescut semnificativ în ultimii ani și care nu au fost întotdeauna surprinse în răspunsurile la studiu. 
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Stratificarea disponibilității medicamentelor orfane (%, 2018-2021)
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Media Uniunii Europene: 24 de produse disponibile (39%), disponibilitate limitată (12% din toate produsele orfane). Țările de Jos nu au transmis informații complete privind restricțiile pentru medicamentele disponibile, ceea ce înseamnă că 

disponibilitatea limitată (limited availability - LA)* nu este inclusă în datele acestor țări. †În majoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu excepția DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicești nu sunt 

acoperite de sistemul general de rambursare. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă. **În Spania, analiza WAIT nu identifică medicamentele care sunt accesibile 

mai devreme, în conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele în situații speciale

Stratificarea disponibilității reprezintă componența medicamentelor disponibile pentru pacienți în țările 
europene la data de 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea țărilor, acesta este momentul în care produsul obține 
accesul pe lista de rambursare†). Aceasta include toate tipurile de disponibilitate a medicamentelor pentru a oferi 
o imagine completă. 

Toate produsele Oncologie Medicamente orfane Medicamente orfane 
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Timp până la disponibilitate pentru medicamentele orfane (2018-2021)
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Media Uniunii Europene: 625 de zile (medie) (Notă: Malta nu este inclusă în media UE27 deoarece au fost transmise în total doar 2 date †În majoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu excepția DK, FI, NO, 

SE, unde unele produse spitalicești nu sunt acoperite de sistemul general de rambursare. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă. **Pentru Franța, timpul până la 

disponibilitate (653 de zile, n=36 de date transmise) nu include produsele din sistemul ATU pentru care procesul de negociere a prețului este, de obicei, mai lung. ***În Regatul Unit, programul de acces timpuriu la medicamente al MHRA oferă acces înainte de 

autorizarea punerii pe piață, dar nu este inclus în această analiză și ar reduce numărul total de zile pentru un mic subset de medicamente.

Medicamente disponibile / 

61

Date transmise / 61

Timpul până la disponibilitate reprezintă numărul de zile dintre data autorizației de punere pe piață și data la 
care produsele sunt disponibile pentru pacienții din țările europene (pentru majoritatea, acesta este momentul 
în care produsele obțin accesul pe lista de rambursare†). Data autorizației de punere pe piață este data 
autorizării centralizate la nivelul UE în majoritatea țărilor, cu excepția țărilor indicate cu caractere italice, unde 
au fost folosite datele locale de autorizare. Datele sunt corecte până la 5 ianuarie 2022.
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Măsură Toate produsele Oncologie Orfan
Orfan non-

oncologic

Terapie 

combinată

Rata medie 

de 

disponibilitat

e

45%
(47% în 2021)

50%
(59% în 2021)

39%
(37% în 2021)

39%
(35% în 2021)

50%
(54% în 2021)

Timpul mediu 

până la 

disponibilitat

e 

517

Zile
(511 zile în 2021)

526

Zile
(545 zile în 2021)

625

Zile
(636 zile în 2021)

626

Zile
(587 zile în 2021)

426

Zile
(407 zile în 2021)

Sumar (medii UE27)

Observații cheie

Explicații ale codului de culori 

și simbolurilor: 

Culoarea textului indică poziția relativă față 

de media actuală (2022) a UE (semnificativ 

mai mare decât media actuală a UE / 

semnificativ mai mică decât media actuală a 

UE)

Culoarea săgeții indică schimbările 

semnificative față de media UE anterioară 

(2021) (îmbunătățire semnificativă față de 

anul anterior     / deteriorare semnificativă 

față de anul anterior     )

Calcule medii: 

Doar o diferență de +/- 5% (~30 de zile) este 

considerată o schimbare semnificativă și, prin 

urmare, este evidențiată

Malta nu este inclusă în media UE27 pentru 

timpul până la disponibilitate, deoarece au 

fost transmise doar 2 date în total 

Perspective cheie

• Rata medie de disponibilitate pentru medicamentele orfane este cu 6% mai mică decât media 
pentru toate produsele

• În țările ECE, rata de disponibilitate a medicamentelor orfane este de 11%, ceea ce reprezintă o 
scădere de 10% față de studiul de anul trecut și o scădere de 20% față de 2018

• Timpul mediu până la disponibilitate pentru produsele orfane este cu aproape 4 luni mai lent decât 
media pentru toate produsele

• Întârzierea medie între autorizarea punerii pe piață și disponibilitatea pentru pacienți a 
medicamentelor orfane poate fi de 3 luni în unele țări sau de 2,5 ani în altele

Rata de disponibilitate

Timp până la 

disponibilitate
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4. Medicamente orfane non-

oncologice
Indicatori: 

4.1. Disponibilitate totală în funcție de anul aprobării

4.2. Rata de disponibilitate

4.3. Rata de disponibilitate completă

4.4. Stratificarea disponibilității

4.5. Timp până la disponibilitate

4.6. Timpul median până la disponibilitate
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Disponibilitatea medicamentelor orfane non-oncologice în funcție 
de anul aprobării (2018- 2021)

Media Uniunii Europene: 17 de produse disponibile (39%) †În majoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu excepția DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicești nu sunt acoperite de sistemul 

general de rambursare. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă. **În Spania, analiza WAIT nu identifică medicamentele care sunt accesibile mai devreme, în 

conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele în situații speciale
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Disponibilitatea totală în funcție de anul aprobării  reprezintă numărul de medicamente disponibile pentru 
pacienți în țările europene la 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea țărilor, acesta este momentul în care 
produsul obține accesul pe lista de rambursare†), defalcată în funcție de anul în care produsul a primit APP în 
Europa.

Toate produsele Oncologie Medicamente orfane Medicamente orfane 
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Rata de disponibilitate, măsurată prin numărul de medicamente disponibile față de numărul de medicamente 
aprobate, pentru pacienți în țările europene la 5 ianuarie 2023. Pentru majoritatea țărilor, acesta este punctul 
în care produsul intră pe lista de rambursare†, incluzând produsele cu disponibilitate limitată.

Rata de disponibilitate a medicamentelor orfane non-oncologice 
(2018-2021) 
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Disponibilitate
Media Uniunii Europene: 17 de produse disponibile (39%) †În majoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu excepția DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicești nu sunt acoperite de sistemul 

general de rambursare. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă. **În Spania, analiza WAIT nu identifică medicamentele care sunt accesibile mai devreme, în 

conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele în situații speciale
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Rata de disponibilitate completă arată proporția de medicamente disponibile pentru pacienți în țările europene 
la 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea țărilor, acesta este momentul în care produsul obține accesul pe lista de 
rambursare†) fără nicio restricție pentru populația de pacienți sau prin intermediul schemelor de acces facilitat, 
care au crescut semnificativ în ultimii ani și care nu au fost întotdeauna surprinse în răspunsurile la sondaj. 

Rata de disponibilitate completă a medicamentelor orfane non-
oncologice (%, 2018-2021)
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Media Uniunii Europene: 17 produse disponibile (39%), disponibilitate limitată (40% din produsele disponibile ) Regatul Țărilor de Jos nu a transmis informații complete privind restricțiile pentru medicamentele disponibile, ceea ce înseamnă că 

disponibilitatea limitată (limited availability - LA)* nu este inclusă în datele acestei țări. †În majoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu excepția DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicești nu sunt 

acoperite de sistemul general de rambursare. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă. **În Spania, analiza WAIT nu identifică medicamentele care sunt accesibile 

mai devreme, în conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele în situații speciale

Toate produsele Oncologie Medicamente orfane Medicamente orfane 

non-onco

Terapii combinate



33

Stratificarea disponibilității reprezintă componența medicamentelor disponibile pentru pacienți în țările europene 
la data de 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea țărilor, acesta este momentul în care produsul obține accesul pe lista 
de rambursare†). Aceasta include toate tipurile de disponibilitate a medicamentelor pentru a oferi o imagine 
completă. 

Stratificarea disponibilității medicamentelor orfane non-
oncologice (%, 2018-2021)
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Media Uniunii Europene: 17 produse disponibile (39%), disponibilitate limitată (12% din toate produsele orfane non-oncologice). Regatul Țărilor de Jos nu a transmis informații complete privind restricțiile pentru medicamentele disponibile, ceea ce 

înseamnă că disponibilitatea limitată (limited availability - LA)* nu este inclusă în datele acestei țări. †În majoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu excepția DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse 

spitalicești nu sunt acoperite de sistemul general de rambursare. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă. **În Spania, analiza WAIT nu identifică medicamentele 

care sunt accesibile mai devreme, în conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele în situații speciale
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Timpul până la disponibilitate reprezintă numărul de zile dintre data autorizației de punere pe piață și data la
care produsele sunt disponibile pentru pacienții din țările europene (pentru majoritatea, acesta este momentul
în care produsele obțin accesul pe lista de rambursare†). Data autorizației de punere pe piață este data
autorizării centralizate la nivelul UE în majoritatea țărilor, cu excepția țărilor indicate cu caractere italice, unde
au fost folosite datele locale de autorizare. Datele sunt corecte până la 5 ianuarie 2023.

Timpul până la disponibilitate pentru medicamentele orfane non-
oncologice (2018-2021)
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Media Uniunii Europene: 626 de zile (medie) (Notă: Malta nu este inclusă în media UE27 deoarece au fost transmise în total doar 2 date †În majoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu excepția DK, FI, NO, 

SE, unde unele produse spitalicești nu sunt acoperite de sistemul general de rambursare. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă. ,**Pentru Franța, timpul până la 

disponibilitate (695 de zile, n=26 de date transmise) nu include produsele din sistemul ATU pentru care procesul de negociere a prețului este, de obicei, mai lung. ***În Regatul Unit, programul de acces timpuriu la medicamente al MHRA oferă acces înainte de 

autorizarea punerii pe piață, dar nu este inclus în această analiză și ar reduce numărul total de zile pentru un mic subset de medicamente.

Medicamente disponibile / 
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Date transmise / 44

Toate produsele Oncologie Medicamente orfane Medicamente orfane 

non-onco

Terapii combinate

38 2 3 34 31 26 12 20 23 6 24 36 24 20 10 10 14 18 14 15 17 34 8 13 23 7 11 15 6 4 18 2 4 1 1 2 0

38 2 2 34 31 26 12 20 13 4 24 36 15 15 4 10 13 17 14 15 17 26 8 13 23 7 10 14 6 4 12 2 1 0 0 0 0



35

Măsură Toate produsele Oncologie Orfan
Orfan non-

oncologic

Terapie 

combinată

Rata medie 

de 

disponibilit

ate

45%
(47% în 2021)

50%
(59% în 2021)

39%
(37% în 2021)

39%
(35% în 2021)

50%
(54% în 2021)

Timpul 

mediu până 

la 

disponibilit

ate 

517

Zile
(511 zile în 2021)

526

Zile
(545 zile în 2021)

625

Zile
(636 zile în 2021)

626

Zile
(587 zile în 2021)

426

Zile
(407 zile în 2021)

Sumar (medii UE27)

Observații cheie

Explicații ale codului de culori 

și simbolurilor: 

Culoarea textului indică poziția relativă față 

de media actuală (2022) a UE (semnificativ 

mai mare decât media actuală a UE / 

semnificativ mai mică decât media actuală a 

UE)

Culoarea săgeții indică schimbările 

semnificative față de media UE anterioară 

(2021) (îmbunătățire semnificativă față de 

anul anterior       / deteriorare semnificativă 

față de anul anterior     )

Calcule medii: 

Doar o diferență de +/- 5% (~30 de zile) este 

considerată o schimbare semnificativă și, 

prin urmare, este evidențiată

Malta nu este inclusă în media UE27 pentru 

timpul până la disponibilitate, deoarece au 

fost transmise doar 2 date în total

Perspective cheie

• Rata medie de disponibilitate pentru medicamentele orfane non-oncologice este cu 6% mai mică 
decât media pentru toate produsele

• Aproape un sfert dintre țările studiate au avut acces la mai puțin de 10% din toate produsele orfane 
non-oncologice care au primit aprobare centralizată în 2021

• Timpul mediu până la disponibilitate pentru produsele orfane non-oncologice este cu aproape 4 luni 
mai lent decât media pentru toate produsele, fiind segmentul cu cel mai lent timp de disponibilitate

• Timpul până la disponibilitate pentru medicamentele orfane non-oncologice în Europa poate varia 
de la mai puțin de 3 luni la peste 31 de luni

Rata de disponibilitate

Timp până la 

disponibilitate
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5. Terapii combinate
Indicatori: 

5.1. Disponibilitate totală în funcție de anul aprobării

5.2. Rata de disponibilitate

5.3. Rata de disponibilitate completă

5.4. Stratificarea disponibilității

5.5. Timp până la disponibilitate

5.6. Timpul median până la disponibilitate
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Disponibilitatea terapiilor combinate în funcție de anul aprobării 
(2018- 2021) 
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Media Uniunii Europene: 11 produse disponibile (50%) Produsele combinate pot include combinații inovatoare de marcă / generice. †În majoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu excepția DK, FI, LU, 

NO, SE, unde unele produse spitalicești nu sunt acoperite de sistemul general de rambursare. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă. **În Spania, analiza WAIT 

nu identifică medicamentele care sunt accesibile mai devreme, în conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele în situații speciale

Disponibilitatea totală în funcție de anul aprobării  reprezintă numărul de medicamente combinate  în doză 
fixă disponibile pentru pacienți în țările europene la 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea țărilor, acesta este 
momentul în care produsul obține accesul pe lista de rambursare†), defalcată în funcție de anul în care 
produsul a primit APP în Europa.
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Rata de disponibilitate, măsurată prin numărul de medicamente combinate în doză fixă disponibile pentru 
pacienți în țările europene la 5 ianuarie 2023. Pentru majoritatea țărilor, acesta este punctul în care produsul 
intră pe lista de rambursare†, incluzând produsele cu disponibilitate limitată.

Rata de disponibilitate a terapiilor combinate (2018-2021) 
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Media Uniunii Europene: 11 produse disponibile (50%) Produsele combinate pot include combinații inovatoare de marcă / generice. †În majoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu excepția DK, FI, LU, NO, 

SE, unde unele produse spitalicești nu sunt acoperite de sistemul general de rambursare. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă. **În Spania, analiza WAIT nu 

identifică medicamentele care sunt accesibile mai devreme, în conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele în situații speciale
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Rata de disponibilitate completă a terapiilor combinate (%, 2018-
2021)
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Media Uniunii Europene: 11 de produse disponibile (50%), disponibilitate limitată (27% din produsele disponibile). Produsele combinate pot include combinații inovatoare de medicamente de marcă/ generice; Regatul Țările de Jos nu a transmis informații 

complete privind restricțiile la medicamentele disponibile, ceea ce înseamnă că LA* (disponibilitatea limitată) nu este luată în considerare în datele acestei țări.†Înmajoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea accesului la lista de rambursare, cu 

excepția DK, FI, LU, NO, SE, unele produse spitalicești nu sunt acoperite de sistemul general de rambursare. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă. **În Spania, 

analiza WAIT nu identifică medicamentele care sunt accesibile mai devreme, în conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele în situații speciale

Rata de disponibilitate completă arată proporția de medicamente combinate în doză fixă disponibile pentru 
pacienți în țările europene la 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea țărilor, acesta este momentul în care produsul 
obține accesul pe lista de rambursare†) fără nicio restricție pentru populația de pacienți sau prin intermediul 
schemelor bazate pe pacienți numiți, care au crescut semnificativ în ultimii ani și care nu au fost întotdeauna 
surprinse în răspunsurile la sondaj. 
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Defalcarea disponibilității terapiilor combinate (%, 2018-2021)
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Media Uniunii Europene: 11 produse disponibile (50%), disponibilitate limitată (9% dintre toate produsele). Produsele combinate pot include combinații inovatoare de medicamente de marcă/ generice; Regatul Țările de Jos nu a transmis informații 

complete privind restricțiile la medicamentele disponibile, ceea ce înseamnă că LA* (disponibilitatea limitată) nu este luată în considerare în datele acestei țări.†Înmajoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea accesului la lista de rambursare, cu 

excepția DK, FI, LU, NO, SE, unele produse spitalicești nu sunt acoperite de sistemul general de rambursare. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă. **În Spania, 

analiza WAIT nu identifică medicamentele care sunt accesibile mai devreme, în conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele în situații speciale

Defalcarea disponibilității reprezintă componența medicamentelor combinate în doză fixă disponibile pentru 
pacienți în țările europene la data de 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea țărilor, acesta este momentul în care 
produsul obține accesul pe lista de rambursare†). Aceasta include toate statusurile medicamentelor pentru a oferi 
o imagine completă a disponibilității cohortei studiate. 

Toate produsele Oncologie Medicamente orfane Medicamente orfane 

non-onco

Terapii combinate
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Timpul până la disponibilitate reprezintă numărul de zile dintre data autorizației de punere pe piață și data la
care medicamentele combinate în doză fixă sunt disponibile pentru pacienții din țările europene (pentru
majoritatea, acesta este momentul în care produsele obțin accesul pe lista de rambursare†). Data autorizației
de punere pe piață este data autorizării centralizate la nivelul UE în majoritatea țărilor, cu excepția țărilor
indicate cu caractere italice, unde au fost folosite datele locale de autorizare. Datele sunt corecte până la 5
ianuarie 2022.

Timpul până la disponibilitate pentru terapiile combinate (2018-2021)
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Media Uniunii Europene: 426 de zile (medie) (Notă: Malta nu este inclusă în media UE27 deoarece au fost transmise în total doar 2 date. Produsele combinate pot include combinații inovatoare de marcă / generice †În majoritatea țărilor, disponibilitatea 

echivalează cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu excepția DK, FI, NO, SE, unde unele produse spitalicești nu sunt acoperite de sistemul general de rambursare. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este 

posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă. **Pentru Franța, timpul până la disponibilitate (357 de zile, n=13 date transmise) nu include produsele din sistemul ATU, pentru care procesul de negociere a prețurilor este de obicei mai lung. ***În Regatul Unit, 

programul de acces timpuriu la medicamente al MHRA oferă acces înainte de autorizarea punerii pe piață, dar nu este inclus în această analiză și ar reduce numărul total de zile pentru un mic subset de medicamente.

Medicamente 

disponibile / 22

Date transmise / 22

Toate produsele Oncologie Medicamente orfane Medicamente orfane 

non-onco

Terapii combinate

1 16 18 1 16 1 18 17 4 16 14 2 9 13 14 14 9 15 2 10 18 4 5 17 14 8 5 1 14 12 16 11 9 10 7 9 4

1 16 18 1 13 1 18 17 4 16 14 1 9 13 14 13 9 15 1 10 18 4 5 17 14 8 5 1 14 12 13 9 9 10 7 9 1
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Măsură Toate produsele Oncologie Orfan
Orfan non-

oncologic

Terapie 

combinată

Rata medie 

de 

disponibilit

ate

45%
(47% în 2021)

50%
(59% în 2021)

39%
(37% în 2021)

39%
(35% în 2021)

50%
(54% în 2021)

Timpul 

mediu până 

la 

disponibilit

ate 

517

Zile
(511 zile în 2021)

526

Zile
(545 zile în 2021)

625

Zile
(636 zile în 2021)

626

Zile
(587 zile în 2021)

426

Zile
(407 zile în 2021)

Rezumat executiv (medii UE27)

Observații cheie

Explicații ale codului de culori 

și simbolurilor: 

Culoarea textului indică poziția relativă 

față de media actuală (2022) a UE 

(semnificativ mai mare decât media actuală 

a UE / semnificativ mai mică decât media 

actuală a UE)

Culoarea săgeții indică schimbările 

semnificative față de media UE anterioară 

(2021) (îmbunătățire semnificativă față de 

anul anterior      / deteriorare semnificativă 

față de anul anterior     )

Calcule medii: 

Doar o diferență de +/- 5% (~30 de zile) 

este considerată o schimbare semnificativă 

și, prin urmare, este evidențiată

Malta nu este inclusă în media UE27 pentru 

timpul până la disponibilitate, deoarece au 

fost transmise doar 2 date în total

Perspective cheie

• Rata medie de disponibilitate pentru terapiile combinate este cu 5% mai mare decât media pentru 
toate produsele

• Rata de disponibilitate pentru terapiile combinate rămâne în mare parte în concordanță cu cea din 
studiul anterior, în ciuda numărului mai mic de aprobări centrale (scădere de 50%)

• Timpul până la disponibilitate pentru terapiile combinate este cel mai rapid dintre toate segmentele, 
cu o medie de ~14 luni față de ~17 luni pentru toate produsele

• Pentru aproape 80% dintre toate țările, timpul până la disponibilitatea terapiilor combinate este mai 
mic de 16 luni 

Rata de disponibilitate

Timp până la 

disponibilitate
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6. Comparații istorice și extinderea 

analizei
Indicatori: 

6.1. Comparația disponibilității față de studiile din anii anteriori (2020–

2022)

6.2. Comparație a timpului până la disponibilitate față de studiile anii 

anteriori (2020– 2022)

6.3. Disponibilitate totală în perioada extinsă în funcție de anul aprobării 

(2014– 2021)
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Comparație a ratei de disponibilitate (studiul 2020 - studiul 2022)

Creșterile de <=5% nu sunt considerate semnificative din punct de vedere statistic și, prin urmare, sunt evidențiate cu gri. Notă: Regatul Țărilor de Jos a corectat datele pe 2020 retrospectiv. †În majoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea 

accesului pe lista de rambursare, cu excepția DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicești nu sunt acoperite de sistemul general de rambursare. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca 

disponibilitatea să nu fie reprezentativă. **În Spania, analiza WAIT nu identifică medicamentele care sunt accesibile mai devreme, în conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele în situații speciale
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Delta în % disponibilitate (2021 față de 2022)

Rata de disponibilitate†, măsurată prin numărul de medicamente disponibile pentru pacienți în țările europene la

5 ianuarie 2023, comparativ cu rata de disponibilitate în studiile anterioare (comparabile). Cifrele se bazează pe

statisticile istorice publicate în cadrul indicatorilor, iar schimbările majore se datorează adesea îmbunătățirii

raportării.

Cohorta disponibilă în 2020 (2016-2019) Cohortă disponibilă în 2021 (2017-2021) Cohortă disponibilă în 2022 (2018-2021)

-4% 1% -1% -5% -2% 1% -1% 8% -9% -2% 4% 5% 4% -4% -4% -5% -7% -6% -3% 9% -7% 3% 4% 7% 6% 2% -7% -7% -4% -2% -2% -9% -1%
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Comparație a timpului până la disponibilitate (studiu 2020 - studiu 
2022)

Creșterile de <= 30 de zile nu sunt considerate semnificative din punct de vedere statistic și, prin urmare, sunt evidențiate cu gri. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie 

reprezentativă. **În Franța, unele produse inovatoare fără concurenți pot fi puse la dispoziție înainte de a fi autorizate pe piață în cadrul sistemului de autorizații temporare. Deoarece acestea nu sunt luate în considerare în analiză, media pentru Franța ar fi mai 

mică. ***În Regatul Unit, programul de acces timpuriu la medicamente al MHRA oferă acces înainte de autorizarea punerii pe piață, dar nu este inclus în această analiză și ar reduce numărul total de zile pentru un mic subset de medicamente.
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Comparația privind timpul până la disponibilitate (cunoscut anterior sub denumirea de durata întârzierilor) reprezintă numărul de
zile dintre data autorizației de punere pe piață și data punerii la dispoziția pacienților, comparativ cu studiile anterioare
comparabile. Cifrele se bazează pe statisticile istorice publicate în cadrul indicatorilor, iar schimbările majore se datorează adesea
îmbunătățirii raportării.

Delta în % disponibilitate (2021 față de 2022)

-5 15 58 61 -14 59 34 -12 -180 13 -128 3 -10 7 29 20 -65 11 -81 12 69 -40 -17 26 -48 118 26 112 176 26 -59 -17 19
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Disponibilitate totală în perioada extinsă în funcție de anul 
aprobării (2014- 2021)

Media Uniunii Europene: 179 de produse disponibile (56%) †În majoritatea țărilor, disponibilitatea echivalează cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu excepția DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicești nu sunt acoperite de sistemul 

general de rambursare. *Țările marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date și, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea să nu fie reprezentativă.

Notă: Asociațiile naționale efectuează verificări ale produselor istorice pe baza celor mai bune eforturi, deși s-a observat că schimbările de statut nu au loc prea des.
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Disponibilitatea totală în perioada extinsă în funcție de anul aprobării reprezintă numărul de
medicamente disponibile pentru pacienți în țările europene (pentru majoritatea țărilor, acesta este momentul în
care produsul obține accesul pe lista de rambursare†), defalcată în funcție de anul în care produsul a primit
APP. Aceasta prezintă datele suplimentare disponibile în cadrul setului de date Patients W.A.I.T. care nu sunt
incluse în cohorta standard de 4 ani.
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Anexă și metodologie 

detaliată
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Procesul de selecție a produselor

Metoda și disponibilitatea datelor

*Eliminarea excluderilor din clasa ATC: K = Soluții spitalicești; V = Diverse, T = Diagnostic; definiția pentru Oncologie utilizată în toate capitolele = * L1&L2&V3C&Revlimid&Xgeva&Proleukin&Pomalyst

1683 399 231 168

Lista EMA 

• Produse cu anul de autorizare: 2014, 

2015, 2016, 2017, 2018, 2019, 2020, 2021

• Status Autorizat

• Non-generic; non-biosimilar; fără vaccinuri

• Sunt incluse combinațiile (ambele produse 

pot fi deja aprobate anterior)

• Se elimină ATC K, V și T*

• Medicamente din cohorta de 4 ani 

2018 - 2021

• Se exclud produsele care au fost 

retrase recent înainte de analiză (2)

• Lista tuturor autorizațiilor istorice de 

punere pe piață pentru medicamente de 

uz uman și veterinar (Rapoarte publice 

europene de evaluare), accesată în 

noiembrie 2022

• Numai medicamente de uz uman

• Se elimină produsele cu o substanță 

activă aprobată înainte de 2014

• Produse combinate noi (sunt incluse 

cele care conțin substanțe active 

deja aprobate)

• Au fost excluse formulările noi

• Sunt incluse noile indicații ale 

substanțelor active deja aprobate, 

care conduc la o autorizație de 

punere pe piață separată doar

pentru un medicament orfan

• În cazul moleculelor cu mai multe 

denumiri de la aceeași companie, se 

include doar o singură moleculă

Produse incluse Cohorta de studiu (8 ani) Cohorta din raport (4 ani)
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Produse incluse în studiu: aprobări 2018-2021 (n=168)

* Drovelis și Lydisilka au fost tratate ca un singur produs în scopul acestei analize, deoarece există mai multe autorizații pentru aceeași combinație de substanțe active la aceeași dată 

Abecma Copiktra Ilumetri Myalepta Rekambys Trecondi

Adakveo Crysvita Imcivree Mylotarg Retsevmo Trepulmix

Adtralza Daurismo Imfinzi Namuscla Rhokiinsa Trixeo Aerosphere

Adynovi Delstrigo Inrebic Nerlynx Rinvoq Trodelvy

Aimovig Doptelet Intrarosa Nexpovio Rizmoic Trogarzo

Ajovy Dovato Isturisa Nilemdo Roclanda Tukysa

Alofisel Dovprela Jemperli Nubeqa Rozlytrek Ultomiris

Alunbrig Drovelis/Lydisilka Jivi Nustendi Rubraca Vaborem

Amglidia Elzonris Jorveza Obiltoxaximab SFL Rukobia Vazkepa

Arikayce liposomal Emgalitate Juluca Ocrevus Rxulti Verkazia

Artesunate Amivas

Enerzair Breezhaler / 

Zimbus Breezhaler Jyseleca Onpattro Rybelsus Verquvo

Aspaveli Enhertu Kaftrio Ontozry Rybrevant Verzenios

Atectura Breezhaler / Bemrist 

Breezhaler Enspryng Kesimpta Orladeyo Ryeqo Veyvondi

Ayvakyt Epidyolex Kigabeq Oxlumo Sarclisa Vitrakvi

Baqsimi Erleada Klisyri Ozempic Segluromet Vizimpro

Beovu Evenity Koselugo Palynziq Sibnayal Vocabria

Besremi Evkeeza Kymriah Pemazyre Skyrizi Voxzogo

Aerosfera Bevespi Evrenzo Lamzede Phesgo Sogroya Vumerity

Biktarvy Evrysdi Leqvio Pifeltro Spravato Vyxeos liposomal

Bimzelx Fasenra Libmeldy Piqray Steglatro Waylivra

Blenrep Fetcroja Libtayo Polivy Steglujan Xenleta

Braftovi Fintepla Lorviqua Ponvory Sunosi Xerava

Brukinsa Gavreto Luxturna Poteligeo Symkevi Xofluza

Byfavo Giapreza Mayzent Prevymis Takhzyro Xospata

Bylvay Givlaari Mektovi Qinlock Talzenna Yescarta

Cablivi Hemlibra Mepsevii Quofenix Tavlesse Zeposia

Calquence Hepcludex Minjuvi Reblozyl Tecartus Zolgensma

Cibinqo Idefirix Mulpleo Recarbrio Tegsedi Zynrelef
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Produse incluse în studiu pe segmente: aprobări 2018 - 2021 

Medicamente orfane (n=61) Terapii combinate (n=22)
Medicamente orfane non-

oncologice (n=44)Medicamente oncologice (n=46)

Atectura Breezhaler / Bemrist Breezhaler

Aerosfera Bevespi

Biktarvy

Delstrigo

Dovato

Drovelis/Lydisilka

Enerzair Breezhaler / Zimbus Breezhaler

Juluca

Kaftrio

Nustendi

Phesgo

Recarbrio

Roclanda

Ryeqo

Segluromet

Sibnayal

Steglujan

Symkevi

Trixeo Aerosphere

Vaborem

Vyxeos liposomal 

Zynrelef

Abecma Luxturna

Adakveo Mepsevii

Alofisel Minjuvi

Amglidia Myalepta

Arikayce liposomal Mylotarg

Artesunate Amivas Namuscla

Aspaveli Obiltoxaximab SFL

Ayvakyt Onpattro

Blenrep Oxlumo

Bylvay Palynziq

Cablivi Pemazyre

Crysvita Polivy

Daurismo Poteligeo

Dovprela Prevymis

Elzonris Qinlock

Enspryng Reblozyl

Epidyolex Sogroya

Evrysdi Symkevi

Fintepla Takhzyro

Givlaari Tecartus

Hepcludex Tegsedi

Idefirix Trecondi

Imcivree Trepulmix

Inrebic Verkazia

Isturisa Voxzogo

Jorveza Vyxeos liposomal

Kaftrio Waylivra

Koselugo Xospata

Kymriah Yescarta

Lamzede Zolgensma

Libmeldy

Adakveo Libmeldy

Alofisel Luxturna

Amglidia Mepsevii

Arikayce liposomal Myalepta

Artesunate Amivas Namuscla

Aspaveli Obiltoxaximab SFL

Bylvay Onpattro

Cablivi Oxlumo

Crysvita Palynziq

Dovprela (anterior 

Pretomanid FGK) Prevymis

Enspryng Reblozyl

Epidyolex Sogroya

Evrysdi Symkevi

Fintepla Takhzyro

Givlaari Tegsedi

Hepcludex Trepulmix

Idefirix Verkazia

Imcivree Voxzogo

Inrebic Waylivra

Isturisa Zolgensma

Jorveza

Kaftrio

Koselugo

Lamzede

Note: Segmentele nu se exclud reciproc; *Trelegy Ellipta și Elebrato Ellipta sunt considerate ca un singur produs, deoarece există mai multe autorizații pentru aceeași combinație de substanțe active la aceeași dată 

Abecma Pemazyre

Alunbrig Pemazyre

Ayvakyt Phesgo

Blenrep Phesgo

Braftovi Piqray

Brukinsa Polivy

Calquence Poteligeo

Copiktra Qinlock

Daurismo Retsevmo

Elzonris Rozlytrek

Enhertu Rubraca

Erleada Rybrevant

Gavreto Sarclisa

Imfinzi Talzenna

Jemperli Tecartus

Kymriah Trecondi

Libtayo Trodelvy

Lorviqua Tukysa

Mektovi Verzenios

Minjuvi Vitrakvi

Mylotarg Vizimpro

Nerlynx Vyxeos liposomal 

Nexpovio Xospata

Nubeqa Yescarta
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Definiții specifice fiecărei țări pentru produsele cu disponibilitate
Ţara Definiția disponibilității 

Albania Accesibilitatea pe lista de rambursare publică

Austria Un medicament este disponibil dacă este inclus în sistemul de rambursare (EKO) sau dacă este disponibil prin intermediul farmaciilor austriece de pe listă

Belgia Medicamentul este disponibil dacă este listat pe site-ul oficial al INAMI-RIZIV ca rambursare definitivă sau ca rambursare temporară (cod T) în cadrul unui acord de acces facilitat (Managed Entry Agreement)

Bosnia Accesibilitatea pe lista de rambursare publică

Bulgaria Accesibilitatea pe lista de rambursare publică

Croația Accesibilitatea pe lista de rambursare publică

Cipru Accesibilitatea pe lista de rambursare publică

Cehia Rambursat fără restricții; orice medic poate prescrie

Danemarca Produse care sunt accesibile în Danemarca și disponibile pentru rambursare publică

Anglia Medicamentele sunt considerate disponibile dacă NICE a emis o recomandare pozitivă. Pentru celelalte medicamente, datele IQVIA privind vânzările sunt analizate pentru a determina dacă sunt disponibile în mod obișnuit.

Estonia Un produs de farmacie este disponibil dacă este rambursat (produse de farmacie) sau dacă este adăugat pe lista serviciilor spitalicești.

Finlanda
Un produs de farmacie este disponibil dacă este rambursat (produse de farmacie). Produsele spitalicești ar putea necesita o evaluare din partea COHERE (Consiliul pentru decizii în domeniul sănătății din Finlanda) înainte de a fi 

adoptate în spitale

Franța Accesibilitatea pe lista de rambursare publică

Germania În urma autorizației de punere pe piață, medicamentele eliberate pe bază de prescripție medicală primesc automat statutul de medicamente rambursate

Grecia Accesibilitatea pe lista de rambursare publică

Ungaria Medicamentele sunt fie rambursate prin intermediul sistemului de rambursare în funcție de indicație, fie sunt disponibile prin intermediul unui sistem financiar special (bazat pe produs), fie sunt finanțate din bugetul spitalului

Islanda Accesibilitatea pe lista de rambursare publică

Irlanda Accesibilitatea pe lista de rambursare publică, prin intermediul unui spital sau al unui alt sistem public

Italia Un produs este disponibil dacă a primit statutul de rambursare

Letonia Accesibilitatea pe lista de rambursare publică

Lituania Accesibilitatea pe lista de rambursare publică

Luxemburg Accesibilitate pe lista de rambursare publică (medicamente cu amănuntul); sau medicamente comercializate cu codul D și H (medicamente pentru uz spitalicesc)

Macedonia Produsul este disponibil prin intermediul unui buget special alocat pentru toți pacienții eligibili

Malta Accesibilitatea pe lista de rambursare publică

Țările de Jos Accesibilitatea pe lista de rambursare publică

Norvegia Medicamentul a primit o decizie pozitivă de rambursare din partea NoMA (medicamente în ambulatoriu); sau Forumul de decizie (Sistemul de metode noi) a aprobat rambursarea unui produs spitalicesc.

Polonia
În cele mai multe cazuri, un medicament este disponibil dacă este înscris pe lista de rambursare; unele medicamente sunt finanțate de la bugetul de stat, iar data de accesibilitate ar fi data publicării rezultatelor licitației de către plătitorii 

guvernamentali.

Portugalia Accesibilitatea pe lista de rambursare publică

România
Pentru 98% dintre medicamentele rambursate, se consideră că accesibilitatea este la momentul publicării protocolului terapeutic (deoarece medicii nu pot prescrie produsul până când protocoalele terapeutice nu sunt publicate). Pentru 

restul de 2% din medicamentele rambursate care nu necesită protocoale terapeutice, accesibilitatea se produce după publicarea în lista de rambursare.

Scoția
Medicamentele sunt considerate disponibile în cazul în care SMC a emis o recomandare ETM pozitivă. Pentru celelalte medicamente, datele IQVIA privind vânzările sunt analizate pentru a determina dacă sunt disponibile în mod 

obișnuit. 

Serbia Accesibilitatea pe lista de rambursare publică

Slovacia Disponibilitate conform Centrului Național de Informare în domeniul Sănătății. Pentru celelalte medicamente, se utilizează datele IQVIA privind vânzările.

Slovenia Un medicament este disponibil dacă este rambursat prin sistemul obișnuit sau dacă este rambursat automat

Spania Medicamentele sunt considerate disponibile dacă SMC a emis o recomandare pozitivă. Pentru celelalte medicamente, datele IQVIA privind vânzările sunt analizate pentru a determina dacă sunt disponibile în mod obișnuit.

Suedia

Un medicament este clasificat ca disponibil dacă a fost comercializat în Suedia începând cu 21 decembrie 2021 (listat ca furnizat în FASS) și: este indicat pentru o boală inclusă în programul de boli transmisibile, sau a primit o decizie 

TLV pozitivă (medicamente prescrise), sau a primit o recomandare pozitivă din partea Consiliului pentru terapii noi (NT) (medicamente de spital), sau nu a primit o recomandare NT și nu face parte din programul de acces facilitat la nivel 

național (medicamente de spital)

Elveția Medicamentul a obținut aprobarea de punere piață din partea Swissmedic. Întârzierea este calculată pe baza datelor de autorizare pe piața locală.

Turcia Un medicament este disponibil dacă obține acces pe lista de rambursare.
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Definiții specifice fiecărei țări pentru produsele cu disponibilitate 
limitată

Ţara Definiția disponibilității limitate

Albania Rambursarea se acordă numai pentru anumite subpopulații aferente indicațiilor aprobate. 

Austria Produse în afara sistemului de rambursare (EKO), dar rambursate pe baza unei aprobări prealabile individuale (No Box)

Bulgaria Nu se raportează niciun produs cu disponibilitate limitată

Belgia Nu există restricții privind disponibilitatea, ceea ce înseamnă că medicamentele sunt rambursabile pentru toate categoriile de pacienți aprobate 

Bosnia Rambursarea se acordă numai pentru subpopulații specifice aferente indicațiilor aprobate, pentru pacienți individuali pe baza unui nume de pacient sau există o rambursare limitată în timp ce se așteaptă o decizie.

Croația Produsele sunt disponibile pentru anumite cohorte de pacienți (ghidurile de rambursare prezintă criterii specifice care descriu eligibilitatea pacienților pentru tratament).

Cipru Rambursarea se acordă numai pe bază de nume individual al pacientului sau pentru subpopulații specifice aferente indicațiilor aprobate.

Cehia Se rambursează numai dacă: (a) medicamente sunt prescrise de către medici cu o anumită specialitate; (b) există cadru specific (de exemplu, centre de excelență); (c) numai pentru produse spitalicești

Danemarca
Produsele care au primit o recomandare parțială sau care nu sunt recomandate de către Consiliul danez pentru medicamente, precum și produsele care au primit rambursare condiționată sau rambursare individuală din partea 

Comitetului de rambursare.

Anglia
Recomandat pentru o cohortă restrânsă de pacienți în raport cu indicația autorizată, fie: (a) prin intermediul unei decizii NICE optimizate (inclusiv decizii CDF optimizate) sau al unei cereri de finanțare individuală.  (b) în cazul în care cel 

puțin o indicație este recomandată pentru utilizare, dar fie este optmizată, fie nu este recomandată, fie nu s-a luat nicio decizie până în prezent pentru o altă indicație.

Estonia Se rambursează numai pentru o cohortă restrânsă de pacienți.

Finlanda Rambursarea se acordă numai pentru subpopulații specifice aferente indicațiilor aprobate, pentru pacienți individuali pe baza unui nume de pacient sau există o rambursare limitată în timp ce se așteaptă o decizie.

Franța Unele produse inovatoare fără concurenți pot deveni disponibile înainte de a fi autorizate pentru punerea pe piață în cadrul sistemului de acces timpuriu.

Germania Nu există restricții privind disponibilitatea, ceea ce înseamnă că medicamentele sunt rambursabile pentru toate categoriile de pacienți.

Grecia Se rambursează numai pentru cohorte restrânse de pacienți sau se rambursează de la caz la caz, în cazul în care comitetul responsabil consideră că este necesar să fie utilizat.

Ungaria Medicamentele sunt disponibile prin intermediul unui program pentru pacienți nominali (accesul depinde de cererea de utilizare individuală)

Islanda Produsele sunt disponibile pentru pacienți cu rambursare integrală, dar numai prin rambursare individuală, care poate fi solicitată individual de către medicul pacientului.

Irlanda Sub rezerva protocolului privind accesul facilitat

Italia
Un produs are o disponibilitate limitată dacă nu a primit statutul de rambursare (decizia este în așteptare), dar este distribuit, în general, prin spital pentru o anumită subpopulație, sub rezerva recomandării medicale. Nu este pe cheltuiala 

pacientului

Letonia Disponibil numai prin rambursare individuală

Lituania Rambursat doar pentru indicații limitate (în comparație cu ceea ce a fost aprobat la autorizarea punerii pe piață)

Luxemburg Nu există restricții în ceea ce privește disponibilitatea 

Macedonia Produsul este disponibil prin intermediul unui buget special alocat pentru un număr limitat de pacienți

Malta Disponibilitate limitată înseamnă disponibilitate limitată pe bază de pacienți nominali sau similar sau aprobare pentru pacienți nominali pentru subpopulații în anumite momente.

Țările de Jos Se rambursează numai în anumite condiții terapeutice (anexa 2 la lista pozitivă de rambursare).

Norvegia Asociația nu are acces la informații publice cu privire la disponibilitatea limitată pentru pacienți individuali (pe baza unui pacient nominal) sau un grup de pacienți în timp ce se așteaptă o decizie.

Polonia Rambursat doar pentru indicații limitate (în comparație cu ceea ce a fost aprobat la autorizarea punerii pe piață)

Portugalia Produsul este disponibil doar de la caz la caz, în funcție de cazul specific al pacientului, și după ce a fost acordată o autorizație excepțională

România
Rambursarea se acordă numai pentru subpopulații specifice aferente indicațiilor aprobate, pentru pacienți individuali sau pentru un număr limitat sau există o rambursare limitată în timp ce se așteaptă o decizie. Disponibilitatea limitată se 

referă, de asemenea, la MEA (acordul de acces facilitat).

Scoția Recomandat pentru o cohortă restrânsă de pacienți în raport cu indicația autorizată de către SMC prin intermediul procesului ETM (prin depunere sau retrimitere)

Serbia
Produsele sunt rambursate cu restricții semnificative în ceea ce privește numărul de pacienți (de exemplu, pentru medicamentele de nouă generație pentru hepatita C, există un plafon de numai 60 de pacienți pe an) sau numărul de 

indicații

Slovacia Medicamentele incluse pe lista de rambursare au anumite limitări (limitarea prescripției, limitarea indicațiilor și limitarea pe baza aprobării prealabile a companiei de asigurări) sau sunt rambursate pentru pacienți individuali

Slovenia Se rambursează numai pentru o cohortă de pacienți restricționată

Spania Recomandat pentru o cohortă de pacienți restrânsă în raport cu indicația autorizată de către SMC prin intermediul procesului ETM (prin depunere sau retrimitere).

Suedia Se rambursează numai pentru o cohortă de pacienți restricționată

Elveția În cazul produselor în curs de rambursare, pacienții au acces restricționat la rambursare. Un astfel de acces restricționat include "rambursarea individuală" reglementată de articolul. 71a-b din ordonanța KVV.

Turcia Produse disponibile numai prin intermediul unui "program pentru pacienți nominali". Aceste medicamente nu necesită aprobarea TITCK (Agenția medicală din Turcia), dar sunt rambursate.
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Definiții specifice fiecărei țări cu privire la data de disponibilitate
Ţara Definiția datei de disponibilitate

Albania Prima dată de disponibilitate pe lista publică de rambursare

Austria Prima dată de disponibilitate pe lista publică de rambursare sau pe lista farmaciilor austriece

Belgia Prima dată de disponibilitate pe lista publică de rambursare disponibilă pe site-ul web al plătitorului INAMI-RIZIV : https://ondpanon.riziv.fgov.be/SSPWebApplicationPublic/fr/Public/ProductSearch

Bosnia Prima dată de disponibilitate pe lista publică de rambursare

Bulgaria În general, noile produse inovatoare sunt eligibile pentru rambursare începând cu data de 1 ianuarie a anului următor celui în care au fost incluse în PDL, însă există nuanțe și excepții. 

Croația Prima dată de disponibilitate pe lista publică de rambursare

Cehia Prima dată de disponibilitate pe lista publică de rambursare

Cipru Prima dată de disponibilitate pe lista publică de rambursare

Danemarca Produsele sunt disponibile atunci când au fost comercializate pe piața farmaceutică daneză și când un preț a fost listat pe Medicinpriser.dk.

Anglia*
Pentru medicamentele cu o recomandare NICE pozitivă, data de accesibilitate este data publicării proiectului final de ghid elaborat de NICE (medicamente oncologice) sau data publicării ghidului + 90 de zile (medicamente non-oncologice).  

Medicamentele oncologice beneficiază de o finanțare mai rapidă. Pentru celelalte medicamente, datele IQVIA privind vânzările sunt analizate pentru a determina luna în care sunt disponibile în mod obișnuit.

Estonia Data disponibilității listei de rambursare și data includerii pe lista de servicii medicale sau data deciziei de licitație a proiectului de stat.

Finlanda
Disponibilitatea pentru produsele rambursate este data aprobării de către Consiliul de stabilire a prețurilor produselor farmaceutice. Pentru majoritatea produselor spitalicești, data disponibilității este data autorizației de punere pe piață, însă unel

produse sunt supuse evaluării, caz în care data disponibilității este considerată a fi data evaluării. 

Franța Prima dată de disponibilitate pe lista publică de rambursare

Germania Data intrării pe piață menționată în LauerTaxe

Grecia Prima dată de disponibilitate pe lista publică de rambursare

Ungaria Data la care terapia este disponibilă pentru primul pacient. Aceasta este cea mai apropiată dată la care terapia este disponibilă pe lista publică de rambursare sau data la care primul pacient a primit terapia în cadrul programului de pacienți nominali.

Islanda Prima dată de disponibilitate pe lista publică de rambursare

Irlanda Prima dată de disponibilitate pe lista publică de rambursare 

Italia Prima dată de disponibilitate pe lista publică de rambursare

Malta Prima dată de disponibilitate pe lista publică de rambursare 

Letonia Prima dată de disponibilitate pe lista publică de rambursare

Lituania Data deciziei de includere a medicamentului pe lista publică de rambursare

Luxemburg
Prima dată de disponibilitate pe lista publică de rambursare (lista pozitivă), care este actualizată în fiecare lună și partajată de către Fondul Național de Sănătate (CNS - Caisse Nationale de Santé). În cazul în care medicamentul este destinat 

spitalelor și nu se află pe lista pozitivă, a fost raportată data de disponibilitate furnizată de membri.

Macedonia Lista pozitivă a medicamentelor nu a fost revizuită de mai bine de 10 ani. Prin urmare, datele de disponibilitate sunt furnizate de la caz la caz.

Țările de Jos Prima dată de disponibilitate pe lista publică de rambursare

Norvegia Prima dată de disponibilitate pe lista publică de rambursare; sau, pentru produsele spitalicești, data deciziei pozitive în cadrul Forumului de decizie 

Polonia
Prima dată de disponibilitate pe lista de rambursare publică, cu excepția medicamentelor pentru HIV/hemofilie (finanțate de la bugetul de stat), unde data disponibilității este data publicării rezultatelor licitației sau data primei comenzi primite de 

companii.

Portugalia Prima dată de disponibilitate pe lista publică de rambursare

România Data publicării Hotărârii de Guvern (pentru medicamentele care nu necesită elaborarea sau actualizarea protocoalelor terapeutice) sau a protocoalelor terapeutice (pentru majoritatea medicamentelor) în Monitorul Oficial.

Scoția*
Pentru medicamentele cu o recomandare pozitivă din partea SMC, data de accesibilitate este data publicării ghidului. Pentru celelalte medicamente, datele IQVIA privind vânzările sunt analizate pentru a determina luna în care sunt disponibile în 

mod obișnuit.

Serbia Prima dată de disponibilitate pe lista publică de rambursare

Slovacia Prima dată de disponibilitate pe lista publică de rambursare (publicată lunar)

Slovenia Prima dată de disponibilitate pe lista publică de rambursare

Spania
Pentru medicamentele cu o recomandare pozitivă din partea SMC, data de accesibilitate este data publicării ghidului. Pentru celelalte medicamente, datele IQVIA privind vânzările sunt analizate pentru a determina luna în care sunt disponibile în 

mod obișnuit.

Suedia

Pentru medicamentele indicate pentru bolile incluse în programul privind bolile transmisibile: data comercializării în Suedia (furnizată în FASS); pentru medicamentele eliberate pe bază de prescripție medicală rambursate la nivel național cu o decizie 

TLV: data deciziei TLV; pentru medicamentele spitalicești rambursate la nivel național cu o recomandare NT: data recomandării NT; pentru medicamentele spitalicești rambursate la nivel național care nu au o recomandare NT și care nu fac parte 

din sistemul de introducere facilitată la nivel național: data comercializării în Suedia (furnizată în FASS)

Elveția Prima dată de includere pe lista de specialități

Turcia Data disponibilității complete este prima dată de disponibilitate pe lista publică de rambursare; data disponibilității limitate este prima dată de disponibilitate pe lista de produse rambursate prin "programul de pacienți nominali”
*Modificare notabilă a definiției față de studiul anterior
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