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Îáøèðåí íîâ äîêëàä, îïîâåñòåí íà 6-è àïðèë 2006
îò Êàòîëè÷åñêè Óíèâåðñèòåò LEUVEN ïðåïîðú÷âà
âúâåæäàíå íà âàæíè ìåðêè â ÅÑ çà îñèãóðÿâàíå íà áúðç
è ïðîäúëæèòåëåí äîñòúï íà ïàöèåíòèòå äî
ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà. Àêî òåçè ìåðêè ñå îñúùåñòâÿò
çà íàé-ïðîäàâàíèòå 10 ïðîäóêòè âúâ âñÿêà ñòðàíà,
òîâà ùå äîâåäå äî ñïåñòÿâàíèÿ îò 48% çà
ëåêàðñòâåíè ðàçõîäè.

Ïðîó÷âàíåòî, ðàçðàáîòåíî îò ä-ð Ñòèâúí
Ñèìúíñ, ïðîôåñîð â Öåíòúðà çà ëåêàðñòâåíà
èíôîðìàöèÿ, Ôàêóëòåò ïî ôàðìàöåâòè÷íè íàóêè â
LEUVEN,  àíàëèçèðà ñîöèàëíàòà ïîëèòèêà îòíîñíî
ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà â 11 ñòðàíè ÷ëåíêè íà ÅÑ
(ïðîäúëæàâà íà ñòð. 2

Ìåæäó ñòðàòåãèÿòà è ïðîìÿíàòà
Ïðåäèçâèêàòåëñòâà ïðåä ïàçàðà íà çäðàâåîïàçâàíåòî

Êóïóâà÷èòå è ïðîäàâà÷èòå îáèêíîâåíî
ïðèòåæàâàò ðàçëè÷íà, íåèäåíòè÷íà èíôîðìàöèÿ,
íàïèñà ïðåç 1971 Äæîðäæ Àêåðëîô, íîñèòåë íà
Íîáåëîâà íàãðàäà çà 2001 , â ñòàòèÿòà ñè „Ïàçàðúò çà
ëèìîíè”, èçñëåäâàéêè íåäîñòàòúöèòå íà
àñèìåòðè÷íàòà èíôîðìàöèÿ íà ïàçàðà çà
óïîòðåáÿâàíè àâòîìîáèëè â ÑÀÙ.

Ñåãà å øèðîêî èçâåñòíî, ÷å èêîíîìèêàòà íà
àñèìåòðè÷íàòà èíôîðìàöèÿ çàñÿãà ïî÷òè âñåêè
ñåêòîð, äîêàçâàéêè, ÷å íÿìà òàêîâà íåùî êàòî ïàçàðíî
ðàâíîâåñèå. Ïîñëåäíîòî, áåç âúîáùå äà íè èçíåíàäâà,
å íàïúëíî âàëèäíî çà ïàçàðà íà çäðàâåîïàçâàíåòî,
(ïðîäúëæàâà íà ñòð. 6)

Íàñúð÷àâàíå íà óïîòðåáàòà
íà ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà âúâ
Ôðàíöèÿ

25 -  27 ñòð.

 Ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà â
Èòàëèÿ

28 - 30 ñòð.

Äîêëàä íà Êàòîëè÷åñêè
Óíèâåðñèòåò  LEUVEN

     2-5 ñòð.

ЕВРОПЕЙСКИ СЪЮЗ

Ïðåäèçâèêàòåëñòâà ïðåä
ïàçàðà íà çäðàâåîïàçâàíåòî

6-7 ñòð.

Ðîëÿòà íà Èíäèÿ çà ðàñòåæà íà ïðîäàæáèòå íà
ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà â ÑÀÙ è Åâðîïà

Ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà ïðåäñòàâëÿâàò ãîëÿì è
ðàñòÿù ïàçàð â ñâåòîâåí ìàùàá. Ïðîäàæáèòå íà
ãåíåðè÷íè ìåäèêàìåíòè ïðåäñòàâëÿâàò 23% îò
îáåìà íà ãëîáàëíèÿ ôàðìàöåâòè÷åí ïàçàð ïðåç 2004,
óâåëè÷àâàéêè ñðåäíèÿ ðàñòåæ äî 17% çà ïåðèîäà 2000-
2004, ïî-ãîëÿì îò òåìïà íà ðàñòåæ íà îðèãèíàëíèòå

ëåêàðñòâà, ñïîðåä IMS Health. Òúðñåíåòî íà
ãåíåðè÷íè ïðîäóêòè å ïðîäèêòóâàíî îò
äåìîãðàôñêè òåíäåíöèè è èêîíîìè÷åñêè ðàñòåæ
â ðåãóëèðàíèòå ïàçàðè, êàêòî è îò íóæäàòà çà
öåíîâè êîíòðîë îò çäðàâíèòå èíñòèòóöèè.
(ïðîäúëæàâà íà ñòð. 20)

Äîêëàä íà Êàòîëè÷åñêè Óíèâåðñèòåò LEUVEN
íàñúð÷àâà óïîòðåáàòà  íà ãåíåðè÷íèòå

ëåêàðñòâà â ÅÑ

БЪЛГАРИЯ

ФРАНЦИЯ

ИТАЛИЯ

КОНФЕРЕНЦИИ

Öåíîîáðàçóâàíå è ðåèìáóð-
ñèðàíå íà ãåíåðè÷íèòå
ëåêàðñòâà â ÅÑ

10 - 18 ñòð.

ЦЕНООБРАЗУВАНЕ И
РЕИМБУРСИРАНЕ

II-ðè Ôàðìàöåâòè÷åí
Ñèìïîçèóì íà ñòðàíèòå îò
Þãîèçòî÷íà Åâðîïà

8 ñòð.

ПРИСЪЕДИНЯВАНЕ

Ðîëÿòà íà Èíäèÿ â ðàñòåæà
íà ïðîäàæáèòå íà ãåíåðè÷íè
ëåêàðñòâà â ÑÀÙ è Åâðîïà

20  - 24 ñòð.

ИНДИЯ

30 ñòð.
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ЕВРОПЕЙСКИ
СЪЮЗ

(ïðîäúëæåíèå îò ñòð. 1)   è òåõíèòå ñúîòâåòíè íèâà íà
ïàçàðíî ïðîíèêâàíå. Ïðîô. Ñèìúíñ äîêàçâà êàê
ïîâèøåíîòî çàìåñòâàíå íà îðèãèíàëíè ñ ãåíåðè÷íè
ïðîäóêòè, ñàìî çà 10 àêòèâíè ñóáñòàíöèè, áè
íàìàëèëî îáùåñòâåíèòå ðàçõîäè çà ëåêàðñòâà îò
27% äî 48% â ñòðàíè êàòî Áåëãèÿ, Äàíèÿ, Ôðàíöèÿ,
Èòàëèÿ, Õîëàíäèÿ, Ïîðòóãàëèÿ è Èñïàíèÿ. Çà
ïîñòèãàíå íà òåçè ïîëçè, ïðîó÷âàíåòî íàáëÿãà íà
íóæäàòà çà „åôèêàñíà è ïðîäúëæèòåëíà” ïîëèòè-
êà íà ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà çà ïåðèîä îò íÿêîëêî
ãîäèíè. Èçñëåäâàíåòî ïîä÷åðòàâà, ÷å ðàçâèòèåòî
íà åôåêòèâåí ãåíåðè÷åí ïàçàð èçèñêâà
ïîñëåäîâàòåëíà ëåêàðñòâåíà ãåíåðè÷íà ïîëèòèêà,
êîåòî âêëþ÷âà ìåðêè â ñôåðàòà íà
öåíîîáðàçóâàíåòî è ðåèìáóðñèðàíåòî è â ñúùîòî
âðåìå îñèãóðÿâà ñòèìóëè çà ëåêàðèòå äà
ïðåäïèñâàò, ôàðìàöåâòèòå äà èçïúëíÿâàò
ðåöåïòè è ïàöèåíòèòå äà èçïîëçâàò ãåíåðè÷íè
ëåêàðñòâà. Íàé-äîáðèÿò íà÷èí äà ñå ïîñòèãíå
ìàêñèìàëåí ïîòåíöèàë íà ñïåñòÿâàíå îò
ãåíåðè÷íàòà êîíêóðåíöèÿ, ïîñðåäñòâîì
ïîâèøàâàíå îáåìà íà ïðîäàæáè.

Ïî ïîäîáåí íà÷èí íàñúð÷àâàíåòî íà ãåíåðè÷-
íîòî çàìåñòâàíå å ïî-óñïåøíî â ñòðàíè ñ îòíî-
ñèòåëíî ñâîáîäíà öåíîâà ïîëèòèêà çà
ëåêàðñòâàòà, êàòî â Ãåðìàíèÿ, Õîëàíäèÿ è
Âåëèêîáðèòàíèÿ. Òîâà ñòèìóëèðà ïî-ãîëÿìà
ñâîáîäà â öåíîîáðàçóâàíåòî íà ãåíåðè÷íèòå
ëåêàðñòâà è ïîîùðÿâà öåíîâàòà êîíêóðåíöèÿ. Â
ñúùîòî âðåìå, äîêëàäúò îêà÷åñòâÿâà ðàçëè÷íè-
òå äúëãè ñðîêîâå, ñâúðçàíè ñ öåíîîáðàçóâàíåòî è
ðåèìáóðñèðàíåòî îò äúðæàâíèòå îðãàíè â
ðàìêèòå íà ÅÑ , êàòî âúçïðåïÿòñòâàíå íà
ðàçâèòèåòî íà èñòèíñêè êîíêóðåíòíà åâðîïåéñêà
ãåíåðè÷íà èíäóñòðèÿ.

Ïðîó÷âàíåòî ïîñî÷âà, ÷å òðàäèöèîííèòå
èíñòðóìåíòè, èçïîëçâàíè çà íàñúð÷àâàíå íà
ãåíåðè÷íèòå ïðîäóêòè, êàòî  ñèñòåìè íà
ðåôåðåíòíî öåíîîáðàçóâàíå, ãåíåðè÷íî
çàìåñòâàíå, äîïëàùàíå íà ïàöèåíòà è
èíôîðìàöèîííè êàìïàíèè, ìîãàò äà áúäàò åôåê-
òèâíè, íî òðÿáâà äà ñå äåéñòâà ãëàâíî è â ïîñîêà
çà ñòèìóëèðàíå íà êîíêóðåíöèÿòà.

Èçñëåäâàíåòî îáðúùà âíèìàíèå íà
ñòðàíèòå-÷ëåíêè äà âúçïðèåìàò

ñëåäíèòå “Ñåäåì Ïðåïîðúêè”:

1. Âúâåæäàíå íà ïîñëåäîâàòåëíà ãåíåðè÷íà
ëåêàðñòâåíà ïîëèòèêà

Ïîëèòèêàòà íà ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà
èçèñêâà ìåðêè, êàêòî îò ñòðàíà íà ïðåäëàãàíåòî
(öåíîîáðàçóâàíå è ðåèìáóðñèðàíå), òàêà è  îò
ñòðàíà íà òúðñåíåòî (ñòèìóëè çà ëåêàðè,
ôàðìàöåâòè è ïàöèåíòè). Ðàçëè÷íèòå ìåðêè å
íóæíî äà ñå äîïúëâàò âçàèìíî è äà áúäàò ÷àñò
îò åäíà ïîñëåäîâàòåëíà ãåíåðè÷íà ëåêàðñòâåíà
ïîëèòèêà.

2. Ïî-ãîëÿìà ñâîáîäà ïðè öåíîîáðàçóâàíåòî
íà ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà è ïîîùðÿâàíå íà

öåíîâàòà êîíêóðåíöèÿ

Âñè÷êè ðàçãëåæäàíè äúðæàâè ñà âúâåëè äî
íÿêàêâà ñòåïåí öåíîâà ðåãóëàöèÿ. Òîâà å âúçïðèåëî
ôîðìàòà íà äèðåêòåí ôèêñèðàí öåíîâè êîíòðîë,
êîíòðîë íà ïå÷àëáàòà èëè ðåôåðåíòíî
öåíîîáðàçóàíå. Ñòðàíèòå ìîãàò äà óñòàíîâÿò
ñèñòåìà îò ôèêñèðàíè ìèíèìàëíè öåíîâè ðàçëèêè
ìåæäó ãåíåðè÷íèòå è îðèãèíàëíèòå ëåêàðñòâà â
êîíòåêñòà íà ñúùåñòâóâàùàòà ñèñòåìà íà
ðåãóëèðàíî öåíîîáðàçóâàíå. Òîçè ïîäõîä ãàðàíòèðà
ñïåñòÿâàíèÿ çà çäðàâíîîñèãóðèòåëíèòå ôîíäîâå,
âúïðåêè ÷å íå å ÿñíî íà êàêâî íèâî å íóæíî äà áúäàò
óñòàíîâåíè ìàêñèìàëíèòå öåíè. Çäðàâíî-
îñèãóðèòåëíèòå ôîíäîâå ùå ïðåòúðïÿò çàãóáè,
àêî ñà âúâåëè öåíè íà ïî-âèñîêî íèâî îò òåçè,
êîèòî áèõà ñå íàáëþäàâàëè íà åäèí êîíêóðåíòåí
ïàçàð.

Åäèí àëòåðíàòèâåí ïîäõîä å äà ñå óñòàíîâè ñâî-
áîäíà ñèñòåìà íà öåíîîáðàçóâàíå  â êîíòåêñòà íà
ñúùåñòâóâàùàòà ðåãóëèðàíà ñèñòåìà íà
öåíîîáðàçóâàíå. Ðåãóëèðàíîòî öåíîîáðàçóâàíå
ìîæå äà áúäå îïðåäåëåíî íà åäíî ñðåäíî öåíîâî
íèâî íà ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà â ðåôåðåíòíàòà
ãðóïà èëè íà ïî-íèñêî öåíîâî ðàâíèùå âåäíúæ, ñëåä
êàòî ãåíåðè÷íèÿò ëåêàðñòâåí ïàçàð å äîñòèãíàë
ìèíèìàëíîòî íèâî íà ðàçâèòèå. Òîâà ìèíèìàëíî
íèâî áè ìîãëî, íàïðèìåð, äà áúäå îïðåäåëåíî êàòî
ãåíåðè÷åí ïàçàðåí äÿë ïðè îáåì îò 40%. Â
êîìáèíàöèÿ ñ ïîîùðÿâàíå  òúðñåíåòî íà ãåíåðè÷íè
ëåêàðñòâà, ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâåíè êîìïàíèè
áèõà èìàëè ñòèìóë äà ñå êîíêóðèðàò è çàòîâà äà
ñâàëÿò ðåôåðåíòíèòå öåíè íà ëåêàðñòâàòà. Â
ñòðàíè ñ ðàçâèâàùè ñå ãåíåðè÷íè ïàçàðè,
óñòàíîâÿâàíåòî íà ðåôåðåíòíî öåíîîáðàçóâàíå
íà ïî-âèñîêî íèâî, çà ïîîùðÿâàíå íà ïàçàðíîòî
íàâëèçàíå, ìîæå äà áúäå ïðåäñòàâåíî êàòî
âðåìåííà ìÿðêà çà äàâàíå íà òëàñúê íà ãåíåðè÷íèÿ
ïàçàð äî äîñòèãàíåòî ìó äî ïî-çðÿëî íèâî íà
ðàçâèòèå.

Äîêëàä íà Êàòîëè÷åñêè Óíèâåðñèòåò LEUVEN
íàñúð÷àâà óïîòðåáàòà  íà ãåíåðè÷íèòå

ëåêàðñòâà â ÅÑ
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Íóæíî å èíôîðìàöèÿòà çà öåíèòå äà áúäå
ïðîçðà÷íà. Òîâà ìîæå äà íå å òàêà â ñòðàíè,
êúäåòî ãåíåðè÷íèòå êîìïàíèè ñå êîíêóðèðàò åäíà
ñ äðóãà ÷ðåç îôåðèðàíå íà îòñòúïêè çà
ôàðìàöåâòèòå. Ïðàêòèêàòà çà äèñêîíòèðàíå íå
å ÿñíà çà ó÷àñòíèöèòå íà ïàçàðà è íå å
ñïðàâåäëèâà, òúé êàòî ôàðìàöåâòèòå íå ñà
âúçíàãðàäåíè çà îêàçâàíåòî íà ïîìîù íà ïàöèåí-
òèòå, à çà òÿõíàòà ñïîñîáíîñò äà äîãîâàðÿò îò-
ñòúïêè íà èçêóñòâåíè öåíè. Çàòîâà, ñòðàíèòå
òðÿáâà äà îáìèñëÿò ïðåìèíàâàíå îò êîíêóðåíöèÿ
÷ðåç îòñòúïêè êúì êîíêóðåíöèÿ ÷ðåç öåíè.

3. Ðàçïðîñòðàíÿâàíå íà èíôîðìàöèÿ çà öåíî-
âèòå õàðàêòåðèñòèêè íà ëåêàðñòâàòà êúì

ëåêàðè, ôàðìàöåâòè è ïàöèåíòè

Èíôîðìàöèÿòà çà öåíîâàòà ðàçëèêà ìåæäó
îðèãèíàëíèòå è ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà òðÿáâà äà
äîñòèãíå äî ñúîòâåòíèòå ó÷àñòíèöè íà ïàçàðà,
êîåòî îò ñâîÿ ñòðàíà äà ñúçäàäå ñòèìóëè çà
ëåêàðèòå äà ïðåäïèñâàò, ôàðìàöåâòèòå äà
èçïúëíÿâàò ðåöåïòè è ïàöèåíòèòå äà òúðñÿò
ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà. Âàæíî å äà ñå îñèãóðè äîñòúï
íà ó÷àñòíèöèòå íà ïàçàðà äî âÿðíà, èç÷åðïàòåëíà
è àêòóàëíà èíôîðìàöèÿ çà ëåêàðñòâåíèòå öåíè.
Ñúáèðàíåòî è ðàçïðîñòðàíåíèåòî íà öåíîâà
èíôîðìàöèÿ ìîæå äà ñå ïîåìå îò íàöèîíàëíèòå
ëåêàðñòâåíè àãåíöèè, ÷ðåç ïåðèîäè÷íà ïóáëèêàöèÿ
íà ìåäèöèíñêè öåíîâè íàðú÷íèê. Â äîïúëíåíèå,
öåíîâàòà èíôîðìàöèÿ ìîæå äà áúäå âêëþ÷åíà â
ëåêàðñòâåíà áàçà äàííè, åëåêòðîííè ðåöåïòóðíè
ñèñòåìè è ðåöåïòóðíè óêàçàíèÿ.

4. Çàñèëâàíå äîâåðèåòî íà ëåêàðèòå,
ôàðìàöåâòèòå è ïàöèåíòèòå êúì

ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà

Òðÿáâà äà ñå íàáëåãíå ïîâå÷å âúðõó
óáåæäàâàíåòî íà ëåêàðèòå, ôàðìàöåâòèòå è
ïàöèåíòèòå, îòíîñíî áèîåêâèâàëåíòíîñòòà íà
ãåíåðè÷íèòå è îðèãèíàëíèòå ëåêàðñòâà. Òîâà å
ñâúðçàíî ñ îñèãóðÿâàíå íà ó÷àñòíèöèòå ñ
èíôîðìàöèÿ çà êà÷åñòâîòî, ñèãóðíîñòòà è
åôèêàñíîñòòà íà ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà.
Íàöèîíàëíèòå ëåêàðñòâåíè àãåíöèè ìîãàò äà âçå-
ìàò ó÷àñòèå â ïåðèîäè÷íîòî èçäàâàíå íà ëèñòè
çà âñè÷êè àêòèâíè ñúñòàâêè, çà êîèòî ãåíåðè÷íèòå
ëåêàðñòâà ñà áèëè îäîáðåíè îò ðåãóëàòîðíèòå
îðãàíè.

5. Îñèãóðÿâàíå ñòèìóëè çà ëåêàðèòå çà
ïðåäïèñâàíå íà ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà

Äà áúäàò îáó÷àâàíè ñòóäåíòèòå ïî ìåäèöè-
íà è ôàðìàöèÿ â ïðåäïèñâàíå è îòïóñêàíå íà ëå-
êàðñòâà ïî ãåíåðè÷íè íàèìåíîâàíèÿ.

Äà ñå èíôîðìèðàò ëåêàðèòå çà ñïåñòÿâàíèÿ-
òà îò áþäæåòà, êîèòî ìîãàò äà ñå ïîñòèãíàò
÷ðåç ïðåäïèñâàíåòî íà ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà.

Äà ñå ïîäêðåïÿò ëåêàðèòå ïðè ãåíåðè÷íîòî
ïðåäïèñâàíå ÷ðåç åëåêòðîííè ðåöåïòóðíè
ñèñòåìè, ëåêàðñòâåíè áàçè äàííè, êîíòðîë âúðõó
èçïèñâàíèòå ðåöåïòè, íàðú÷íèöè è ëåêàðñòâåíè
ñïèñúöè çà ïðåäïèñâàíå è çàìåñòâàíå ïî INN, è
ôàðìàêî-òåðàïåâòè÷íè äèñêóñèè ìåæäó ëåêàðè è
ôàðìàöåâòè.

Òåçè èíñòðóìåíòè òðÿáâà äà ñå ïðèäðóæàâàò
îò ïîîùðÿâàíå èëè ñàíêöèè çà ëåêàðèòå, êîèòî ãè
ñïàçâàò èëè íå.

6. Îòñòðàíÿâàíå íà ôèíàíñîâèòå ïðå÷êè çà
ôàðìàöåâòèòå äà îòïóñêàò ãåíåðè÷íè

ëåêàðñòâà

Ôàðìàöåâòèòå òðÿáâà äà ïîëó÷àâàò âúçíàã-
ðàæäåíèÿ, êîèòî íå ñúçäàâàò ôèíàíñîâè íåãàòèâè
ïðè îòïóñêàíå íà ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà. Ñòðàíèòå
òðÿáâà äà ïðåóñòàíîâÿò ïðàêòèêàòà íà äèñòðè-
áóòîðñêèÿ ìàðæ, âêëþ÷âàùà ôèêñèðàí ïðîöåíò îò
öåíàòà íà ëåêàðñòâàòà èëè îò ìàðæîâå, êîèòî,
ìàêàð è ðåãðåñèîííè, ïîîùðÿâàò ïðîäàæáàòà íà
îðèãèíàëíè ëåêàðñòâà. Âìåñòî òîâà, ñòðàíèòå
òðÿáâà äà îáìèñëÿò çà âúâåæäàíå ñèñòåìà çà
âúçíàãðàæäåíèå íà ôàðìàöåâòèòå, êîÿòî å
íåóòðàëíà èëè ïîîùðÿâà ïðîäàæáàòà íà
ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà îò ôèíàíñîâà ãëåäíà
òî÷êà.

7. Îñèãóðÿâàíå íà ñòèìóëè çà ïàöèåíòèòå äà
òúðñÿò ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà

Ïðàâèòåëñòâàòà òðÿáâà äà ïîîùðÿâàò
ïàöèåíòèòå äà òúðñÿò ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà.
Òîâà ìîæå äà ïðèåìå ôîðìà íà ôèíàíñîâè
ñòèìóëè, êîèòî íàìàëÿâàò äîïëàùàíåòî íà
ëåêàðñòâà îò ïàöèåíòèòå çà ãåíåðè÷íè
ëåêàðñòâà èëè äà íàëîæàò ïî-âèñîêî äîïëàùàíå
íà îðèãèíàëíèòå ëåêàðñòâà. Ñúùî òàêà, ñòðàíè-
òå ìîãàò äà ïîâèøàò èíôîðìèðàíîñòòà íà ïà-
öèåíòà çà ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà ïîä ôîðìàòà
íà ðåêëàìíè êàìïàíèè. Èíèöèàòèâè, êîèòî öåëÿò
äà ïîâëèÿÿò õàðàêòåðà íà êîíñóìèðàíå íà
ëåêàðñòâà ÷ðåç ëè÷åí êîíòàêò ñ ïàöèåíòèòå ñúùî
ìîãàò äà áúäàò îáìèñëåíè.

Òàáëèöèòå îò 1 äî 4 ïîêàçâàò íàé-
óïîòðåáÿâàíèòå 10 ëåêàðñòâåíè ïðîäóêòè çà
äàäåíà ñòðàíà, îáùåñòâåíèòå ðàçõîäè çà
îðèãèíàëíèòå ëåêàðñòâà ñúñ ñúùèòå àêòèâíè
âåùåñòâà, ñïåñòÿâàíèÿòà îò óâåëè÷åíîòî
ãåíåðè÷íî çàìåñòâàíå â àáñîëþòíè ñòîéíîñòè è
êàòî ñúîòíîøåíèå êúì ðàçõîäèòå çà îðèãèíàëíè
ëåêàðñòâà. Òåçè ïðèìåðè ïîêàçâàò, ÷å
óâåëè÷åíîòî çàìåñòâàíå íà îðèãèíàëíè ñ
ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà ìîæå äà äîâåäå äî
ñúùåñòâåíè ñïåñòÿâàíèÿ. Çà ïîñî÷åíèòå
ïðîäóêòè, ãåíåðè÷íîòî çàìåñòâàíå áè íàìàëèëî
îáùåñòâåíèòå ðàçõîäè, íàïðèìåð, ìåæäó 21% çà
Ïîëøà è 48 % çà Äàíèÿ.
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(ïðîäúëæåíèå îò ñòð. 1)  êîåòî îò ñâîÿ ñòðàíà
âîäè äî ïîâèøàâàíå íà êîðåêòèâíàòà ðîëÿ íà
äúðæàâíàòà ðåãóëàöèÿ è äî äîáðå ïîçíàòèÿ „Ôåíîìåí
íà íåáëàãîïðèÿòíàòà ñåëåêöèÿ” (Adverse Selection
Phenomenon), ïðîèçòè÷àù îò ãðåøêèòå íà
çäðàâíîîñèãóðèòåëíèÿ ïàçàð è „Ôåíîìåíúò íà
ïîñðåäíè÷åñòâîòî” (Agency Relationship Phenomenon),
âîäåù äî óâåëè÷àâàíå íà ïîòðåáëåíèåòî,
èíäóöèðàíî îò äîñòàâ÷èêà íà çäðàâíè/òåðàïåâòè÷íè
óñëóãè (îïèñàíè ïîäðîáíî âúâ âñåêè ñúâðåìåíåí
ó÷åáíèê ïî èêîíîìèêà íà çäðàâåîïàçâàíåòî).

Ìîæå äà ñå ïðåäïîëîæè, ÷å ïàçàðúò íà
óïîòðåáÿâàíè àâòîìîáèëè /”ëèìîíè”/ ñå ðàçëè÷àâà
ñúùåñòâåíî îò ïàçàðúò íà ëåêàðñòâà, íî î÷åâèäíàòà
èñòèíà å, ÷å è â äâàòà ñëó÷àÿ êóïóâà÷èòå è
ïðîäàâà÷èòå ïðèòåæàâàò ðàçëè÷íè íèâà íà
èíôîðìàöèÿ. Íà ôàðìàöåâòè÷íèÿ ïàçàð ðåøåíèåòî
çà ïîêóïêà å ïîâëèÿíî îò òðåòà ñòðàíà – îòäåëíî
îò êóïóâà÷à è ïðîäàâà÷à – ëèöåíçèðàíèÿò
ìåäèöèíñêè êîíñóëòàíò, êîéòî âçåìà ðåøåíèåòî îò
èìåòî íà ïîòðåáèòåëÿ íà çäðàâíàòà óñëóãà. Âñÿêà
îò òðèòå ñòðàíè îïåðèðà ñ íååäíàêâà ïî îáåì è
çíà÷åíèå èíôîðìàöèÿ, äîêàòî èñòèíñêèÿò êóïóâà÷
è ïîòðåáèòåë íà ïðîäóêòà è íà óñëóãàòà –
ïàöèåíòúò, å â íàé-íåáëàãîïðèÿòíàòà ïîçèöèÿ,
ïîðàäè ëèïñàòà íà íàó÷íî ïîçíàíèå è äîñòàòú÷íà
îñâåäîìåíîñò çà äîñòúïíè ïðîäóêòîâè
àëòåðíàòèâè.

Î÷åâèäíî ïîòðåáëåíèåòî èíäóöèðàíî îò
äîñòàâ÷èêà å ïðè÷èííî-ñëåäñòâåíà ïðîÿâà, ïðè êîÿòî
ëåêàðèòå ïðåäïèñâàò, à ôàðìàöåâòèòå îòïóñêàò
ëåêàðñòâà íà ïàöèåíòèòå, íàñúð÷åíè îò
ïîñåùåíèÿòà íà ìåäèöèíñêèòå ïðåäñòàâèòåëè è îò
ñâîÿ ñîáñòâåí èêîíîìè÷åñêè èíòåðåñ. Òîâà ÷åñòî
ñòàâà ïðè÷èíà çà äîïóñêàíå íà íàðóøåíèÿ â
ïðàêòèêàòà íà ïðåäïèñâàíå è îòïóñêàíå íà ëåêàðñòâà,
êîåòî âîäè äî „Ôåíîìåíúò íà íåáëàãîïðèÿòíàòà
ñåëåêöèÿ” è ðåàëèçèðà ôîðìóëàòà „ïëàùàì ïîâå÷å çà
ïî-ìàëêî” ïî îòíîøåíèå åäíîâðåìåííî íà
îáùåñòâåíèÿ áþäæåò è äæîáà íà ïàöèåíòà.

Ãîðåîïèñàíèòå „äåôåêòè” â ñèñòåìàòà ìîãàò
äà áúäàò îãðîìåí ïðîáëåì çà ñòðàíà â ïðåõîä êàòî
Áúëãàðèÿ, êúäåòî èìà åêñòðåìàëíî âèñîêî
îáùåñòâåíî òúðñåíå çà åôåêòèâíà ïîëèòèêà íà
îãðàíè÷àâàíå íà ðàçõîäèòå çà ëåêàðñòâà, îòðàçÿâàùî
íèñêàòà ïîêóïàòåëíà ñïîñîáíîñò íà çàñòàðÿâàùîòî
è áîëåäóâàùî íàñåëåíèå, êîåòî å ïðèíóäåíî îñíîâíî

Ìåæäó ñòðàòåãèÿòà è ïðîìÿíàòà
Áúëãàðñêèÿò ôàðìàöåâòè÷åí ñåêòîð ñå õàðàêòåðèçèðà ñ ïîâèøàâàíå íà
ïîòðåáëåíèåòî íà ëåêàðñòâà è ñ íàðàñòâàíå íà îáùåñòâåíîòî òúðñåíå íà

ïîëèòèêà çà îâëàäÿâàíå íà ðàçõîäèòå

Ðîñåí Êàçàêîâ - èçïúëíèòåëåí äèðåêòîð
Ñäðóæåíèå íà Áúëãàðñêèòå Ôàðìàöåâòè÷íè Ïðîèçâîäèòåëè

äà ðàç÷èòà íà ñèëíî îãðàíè÷åíèÿ äúðæàâåí áþäæåò,
çà äà ïîëó÷è èçöÿëî èëè ÷àñòè÷íî çàïëàùàíå íà ñâîåòî
ëå÷åíèå.

Íàöèîíàëíàòà çäðàâíà ïîëèòèêà –
ðàçâèòèå è õàðìîíèçàöèÿ

 Èìà åäèí îñíîâåí ïðîáëåì íà íàöèîíàëíàòà
çäðàâíà ïîëèòèêà, êîéòî ÷åñòî å ñìÿòàí çà ãëàâíîòî
ïðåäèçâèêàòåëñòâî è òîâà å ëèïñàòà íà äîñòàòú÷íî
áþäæåòíè ñðåäñòâà çà çäðàâåîïàçâàíå â ñòðàíàòà.

Íà÷àëîòî íà çäðàâíàòà ðåôîðìà â Áúëãàðèÿ áå
áåëÿçàíî îò âèñîêè íèâà íà èíôîðìàöèîííà
àñèìåòðèÿ, åäèí Íàöèîíàëåí çäðàâíîîñèãóðèòåëåí
ôîíä è äîñòà âçàèìîñâúðçàíè „ëèïñè” êàòî:

 Ëèïñà íà äîñòàòú÷íè áþäæåòíè ðåñóðñè çà
çäðàâåîïàçâàíå

 Ëèïñà íà ðàöèîíàëíà è ðåçóëòàòíî îðèåíòèðàíà
çäðàâíà ïîëèòèêà

 Ëèïñà íà åôèêàñíà çäðàâíîîñèãóðèòåëíà
ñèñòåìà çà îïòèìèçèðàíà àäìèíèñòðàöèÿ íà
áþäæåòà

 Ëèïñà íà äîñòàòú÷åí îïåðàòèâåí êàïàöèòåò
íà ðåãóëàòîðíèòå îðãàíè

 Ëèïñà íà åäèííà íàöèîíàëíà çäðàâíî-
îñèãóðèòåëíà èíôîðìàöèîííà ñèñòåìà

 Ëèïñà íà áîëíè÷åí ïðèâàòèçàöèîíåí ïðîöåñ

 Ëèïñà íà ñòèìóëè çà ðàçâèòèå íà ïàçàðà íà
÷àñòíèòå çäðàâíîîñèãóðèòåëíè ôîíäîâå

 Ëèïñà íà îáùåñòâåíè çäðàâíè îðãàíèçàöèè çà
óïðàâëåíèå íà ðàçõîäèòå, êîèòî äà äåéñòâàò êàòî
êîíñóëòàòèâíè öåíòðîâå çà ñïåöèàëèñòèòå è
ïàöèåíòèòå

Ïðåç 1995 ã. ñ ïðèåìàíåòî íà ÇËÀÕÌ è ïî-êúñíî
ñ èçìåíåíèåòî íà çàêîíà, â ñèëà îò ÿíóàðè 2003,
Áúëãàðèÿ óñïÿ ïîñòåïåííî äà îñúùåñòâè
õàðìîíèçàöèîííèÿ ïðîöåñ, âúâåæäàéêè âñè÷êè
ñúîòâåòíè ôàðìàöåâòè÷íè äèðåêòèâè è
ðåãóëàöèè íà ÅÑ, íÿêîè îò òÿõ äîñòà ïðåäè
äðóãèòå ÷ëåíêè íà ñúþçà è áåç äîãîâîðåíè ïðåõîäíè
ïåðèîäè çà ìåñòíàòà èíäóñòðèÿ, áåç äà
ñïîìåíàâàìå „ëîøèòå ïðèìåðè” íà Ïîëøà è
Óíãàðèÿ, /êàêòî íè áåøå êàçàíî â íàöèîíàëíèÿ
ïàðëàìåíò/, êîèòî äîãîâîðèõà ïðåõîäíè ïåðèîäè
çà îáíîâÿâàíå íà ñòàðèòå ëåêàðñòâåíè äîñèåòà
äî 2008 è ïîèñêàõà òàêúâ çà 15 ãîäèíè, âúâ âðúçêàÑ
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ñ âúâåæäàíåòî íà óäúëæåíèÿ ïåðèîä íà çàùèòà
íà äàííèòå (Data Exclusivity) îò 10+1 ãîäèíè,
ñúîáðàçíî  Äèðåêòèâà 2004/27/ÅÑ.

Ñòðóâà ñè äà ñå ñïîìåíàò íÿêîè îò êëþ÷îâèòå
ïðîìåíè, âêëþ÷åíè â ïîñëåäíèÿ ïðîåêò çà èçìåíåíèå
è äîïúëíåíèå íà íàñòîÿùîòî çàêîíîäàòåëñòâî,
êîèòî âÿðâàìå, ÷å áèõà äîâåëè âñè÷êè çàèíòåðåñîâàíè
ñòðàíè ïî-áëèçî äî ïðàêòèêàòà íà ðàöèîíàëíîòî
ìèñëåíå. Òå âêëþ÷âàò:

 Îáíîâÿâàíå íà ðåèìáóðñíàòà ëèñòà ïîíå äâà
ïúòè â ãîäèíàòà

 Ñëèâàíå íà ïîçèòèâíàòà è Ðåèìáóðñíàòà ëèñòè
â åäèí îáù ñïèñúê íà âñè÷êè ñóáñèäèðàíè ëåêàðñòâà
â ñòðàíàòà, âúâåæäàéêè åôåêòèâíè êðèòåðèè,
áàçèðàíè íà ôàðìàêî-èêîíîìè÷åñêèÿ àíàëèç íà
ëåêàðñòâàòà

 Îïòèìèçèðàíå ïðîöåñà íà äîñòúï íà
íîâîðåãèñòðèðàíèòå ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà äî
ïàöèåíòèòå

 Ðåãèñòðèðàíå íà öåíà è âêëþ÷âàíå â
ïîçèòèâíàòà è ðåèìáóðñíàòà ëèñòè íà „åäíî ãèøå”

 Ïðåêðàòÿâàíå íà ïðàêòèêàòà íà àãåíöèÿòà ïî
ëåêàðñòâàòà äà èçèñêâà ïðîâåðêà íà ïàòåíòíèÿ
ñòàòóñ íà ëåêàðñòâåíè ïðîäóêòè â ïðîöåñ íà
ðåãèñòðàöèÿ, ò.í. “Patent linkage”

 Èíòåíçèâíî íàñúð÷àâàíå íà ïîòðåáëåíèåòî íà
ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà, ïîñðåäñòâîì çàêîíîâè è
èêîíîìè÷åñêè ñòèìóëè

Àêî ïðàâèòåëñòâîòî èñêà äà îòêðèå è ïðèëîæè
ïðàâèëíàòà ôîðìóëà çà îñúùåñòâÿâàíå íà
ðåôîðìàòà â ñèñòåìàòà íà çäðàâåîïàçâàíå, òî
òðÿáâà îïðåäåëåíî äà ïîìèñëè âúðõó ñëåäíèòå
âàðèàíòè êàòî:

 Ðàäèêàëíî ïîäîáðÿâàíå íà ìîäåëèòå çà
óïðàâëåíèå íà çäðàâíèÿ áþäæåò, âêëþ÷âàéêè ëåêàðèòå
è ôàðìàöåâòèòå â òîçè ïðîöåñ

 Âúâåæäàíå íà åäèííà íàöèîíàëíà çäðàâíî-
îñèãóðèòåëíà èíôîðìàöèîííà ñèñòåìà, êîÿòî äà ñå
ñïðàâè ñ „Ôåíîìåíà íà íåáëàãîïðèÿòíàòà ñåëåêöèÿ”,
ò.å. ñ èçòè÷àíåòî íà áþäæåòíè ñðåäñòâà, âñëåäñòâèå
íà íåêîðåêòíà ìåäèöèíñêà ïðàêòèêà

 Îñèãóðÿâàíå íà áúðç è åôåêòèâåí áîëíè÷åí
ïðèâàòèçàöèîíåí ïðîöåñ

 Ðàçâèòèå íà ïàçàðà íà ÷àñòíèòå
çäðàâíîîñèãóðèòåëíè ôîíîäîâå

 Âúâåæäàíå íà ãåíåðè÷íî ïðåäïèñâàíå îò
ëåêàðèòå è ãåíåðè÷íî çàìåñòâàíå îò ôàðìàöåâòèòå

 Îáó÷åíèå íà ñòóäåíòèòå ïî ìåäèöèíà è
ôàðìàöèÿ ïî ìåæäóíàðîäíè íåïàòåíòíè
íàèìåíîâàíèÿ (INN) íà ëåêàðñòâàòà, à íå ïî
òúðãîâñêè

 Îñèãóðÿâàíå íà óñëîâèÿ çà ðàçâèòèå íà çäðàâíè
íåñòîïàíñêè îðãàíèçàöèè çà óïðàâëåíèå íà
áþäæåòíèòå ðàçõîäè

Áúëãàðñêèÿò ôàðìàöåâòè÷åí ñåêòîð -
àíàëèçè è íàñîêè

Êúì ãîðíèòå îáñòîÿòåëñòâà ïðåç ïîñëåäíèòå
øåñò ãîäèíè, áúëãàðñêèÿò ôàðìàöåâòè÷åí ïàçàð
ðåàãèðà ñ óâåëè÷åíà êîíêóðåíöèÿ îò ÷óæäè
ìóëòèíàöèîíàëíè è ãåíåðè÷íè êîìïàíèè, äîñòèãàùè
75% äÿë íà ïðîäàæáè îò îáùî 400 ìëí. åâðî çà 2005
è 40% ïî áðîé îïàêîâêè, íàìàëÿâàùî ïîòðåáëåíèå íà
ìåñòíèòå ãåíåðè÷íè ïðîäóêòè äî 25% â ñòîéíîñò
è äî 60% ïî áðîé, è áþäæåòåí äåôèöèò îò 200 ìëí.
ëâ ïîâå÷å îò ðàçïðåäåëåíèòå 2,2% çà ëåêàðñòâà îò
ÁÂÏ, êàòî ïîñëåäíîòî âúîáùå íå å ïðåöåäåíò. Öÿëîòî
ëåêàðñòâåíî ïîòðåáëåíèå ñå å óâåëè÷èëî íàä òðè
ïúòè çà 1999 - 2005, äîñòèãàéêè ïðîäàæáè íà äðåáíî
îò îêîëî 600 ìëí. åâðî, ñïîðåä IMS Health.

Áúëãàðñêèòå ïðîèçâîäèòåëè ñå îïèòàõà äà
áàëàíñèðàò ñâîåòî ïîâåäåíèå ìåæäó ïàçàðíàòà
ñòðàòåãèÿ è ñîöèàëíî-ïîëèòè÷åñêàòà ïðîìÿíà. Òå
ïîäîáðèõà ñâîåòî îïåðàòèâíî óïðàâëåíèå,
èçãðàæäàéêè íîâè ïðîèçâîäñòâåíè ñúîðúæåíèÿ è
âíåäðÿâàéêè ñòàíäàðòè çà Äîáðà ïðîèçâîäñòâåíà
ïðàêòèêà è óïðàâëåíèå íà êà÷åñòâîòî íà ñòîéíîñò
ïîâå÷å îò 150 ìëí. åâðî, îïòèìèçèðàõà óïðàâëåíèåòî
íà ÷îâåøêèòå ðåñóðñè ÷ðåç íàìàëÿâàíå íà ðàçõîäèòå
è ïîâèøàâàíå íà ïðîôåñèîíàëíèòå óìåíèÿ è ñå
ôîêóñèðàõà âúðõó ìàêñèìèçèðàíå íà ôèíàíñîâèÿ
ðåçóëòàò.

Ïàçàðíàòà êîíñîëèäàöèÿ ñå èçðàçè â ïîñòèãàíå íà
ïàçàðíà ñèíåðãèÿ, ÷ðåç âåðòèêàëíà è õîðèçîíàëíà
èíòåãðàöèÿ è ñòðàòåãè÷åñêè ïàðòíüîðñòâà íà
ìåñòíî è ìåæäóíàðîäíî íèâî, êàêòî è ÷ðåç ãåîãðàôñêà
åêñïàíçèÿ è ðàçâèâàíå íà íîâè ïðîäóêòîâè ëèíèè ÷ðåç
ñëèâàíèÿ è ïðèäîáèâàíèÿ çà áúðç âúíøåí ðàñòåæ è
àóòñîðñèíã íà äåéíîñòòà ïî ïðîó÷âàíå è ðàçâèòèå.

Óïðàâëåíèåòî íà æèçíåíèÿ öèêúë íà ïðîäóêòèòå
ðàçíîîáðàçè ãåíåðè÷íèòå ïîðòôîëèà ñ  ìíîãî íîâè
ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà íà ïàçàðà è ëèöåíçèîííè
ñïîðàçóìåíèÿ. Ìåñòíèòå ïðîèçâîäèòåëè
ïðîèçâåæäàò ïîâå÷å îò 650 êðàéíè ëåêàðñòâåíè
ôîðìè, êîèòî ñà âêëþ÷åíè â ïîñëåäíèÿ ïîçèòèâåí
ñïèñúê. Âñÿêà ãîäèíà òå  ðåãèñòðèðàò ìåæäó 20 è 30
íîâè ãåíåðè÷íè ïðîäóêòè.

Âñè÷êî å äîáðå, êîãàòî ñâúðøâà äîáðå. Áúëãàðèÿ
ùå ñå ïðèñúåäèíè êúì Åâðîïåéñèÿ ñúþç. Ñúùîòî ñå
îòíàñÿ è äî áúëãàðñêàòà ôàðìàöåâòè÷íà èíäóñòðèÿ.
Íî êàêâî ùå îòãîâîðè ïðàâèòåëñòâîòî íà
ïàöèåíòèòå, êîèòî íÿìà äà ïîëó÷àò íåîáõîäèìèòå
çäðàâíè ãðèæè, ïîðàäè áþäæåòåí äåôèöèò èëè
„äåôåêòè” â ñèñòåìàòà íà çäðàâåîïàçâàíå? Âñå îùå
èìà ìíîãî íåùà çà âúðøåíå è íåêà ñå íàäÿâàìå, ÷å òå
ùå áúäàò ñâúðøåíè â èìåòî íà ïàöèåíòà, à íå â

óñëóãà íà ïîëèòè÷åñêàòà êîíþíêòóðà. ÔÁ
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²Ñòðàíèòå êàíäèäàòêè çà âëèçàíå â ÅÑ
òðÿáâà äà áúäàò ïðåäïàçëèâè ïî îòíîøåíèå íà
îïèòèòå çà ñúçäàâàíå íà ïðå÷êè çà ïðîèçâîäñòâî-
òî íà ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà ïðè õàðìîíèçèðàíåòî
íà òÿõíîòî çàêîíîäàòåëñòâî ñ acquis
communautaire.

„Ïðèñúåäèíÿâàùèòå ñå ñòðàíè òðÿáâà äà
áúäàò îñîáåíî áäèòåëíè êúì îïèòèòå äà ñå
âúâåäå patent linkage*”, ïðåäóïðåäè Ãðåã Ïåðè,
ãåíåðàëåí äèðåêòîð íà ÅÃÀ. „Ïðîáëåìúò ñå ñúñòîè
â îáâúðçâàíå íà ðåãèñòðàöèîííèÿ è ðåèìáóðñíèÿ
ñòàòóñ íà åäèí ãåíåðè÷åí ïðîäóêò êúì ïàòåíòà
íà îðèãèíàëíèÿ ïðîäóêò. Patent linkage å â
íåñúîòâåòñòâèå ñ åâðîïåéñêîòî ïðàâî, íå ñå
èçèñêâà îò ìåæäóíàðîäíèòå ñïîðàçóìåíèÿ êàòî
TRIPs è ìîæå äà íàíåñå ùåòè íà ãåíåðè÷íàòà
ëåêàðñòâåíà èíäóñòðèÿ â ñòðàíèòå îò þãîèçòî÷-
íà Åâðîïà, êîÿòî èãðàå îãðîìíà ðîëÿ â îñèãóðÿâà-
íåòî íà íàñåëåíèåòî ñ ëåêàðñòâà íà äîñòúïíè
öåíè.”

Êîìåíòàðèòå íà ã-í Ïåðè áÿõà ïðåäñòàâåíè
íà II-ðè Þãîèçòî÷åí Åâðîïåéñêè Ôàðìàöåâòè÷åí
Ñèìïîçèóì íà ÅÃÀ, ïðîâåäåí íà 3 ìàé 2006 â
Áóêóðåù, Ðóìúíèÿ. Ñèìïîçèóìúò áåøå
îðãàíèçèðàí â ñúîòâåòñòâèå ñ ïðîäúëæàâàùàòà
òðàäèöèÿ íà ÅÃÀ çà ðàáîòà ñúñ ñòðàíèòå, íà
êîèòî ïðåäñòîè âëèçàíå â ÅÑ, ñ îñíîâåí àêöåíò

II-ðè Ôàðìàöåâòè÷åí Ñèìïîçèóì
íà ñòðàíèòå îò Þãîèçòî÷íà Åâðîïà

“Îñèãóðÿâàíå íà äîñòúïíè ëåêàðñòâà çà ïàöèåíòèòå â ðåãèîíà”

âúðõó ïðåäèçâèêàòåëñòâàòà, ïðåä êîèòî ñå
èçïðàâÿ ëåêàðñòâåíàòà èíäóñòðèÿ è ðåãóëàöèÿ â
Ðóìúíèÿ, Áúëãàðèÿ è äðóãèòå äúðæàâè îò þãîèç-
òî÷íà Åâðîïà ïðè òÿõíàòà ïîäãîòîâêà çà âëèçàíå
â ÅÑ ïðåç 2007.

Ñèìïîçèóìúò, îçàãëàâåí „Ïîñðåùàíå íà ïðå-
äèçâèêàòåëñòâàòà íà ÅÑ çà Íàöèîíàëíèòå
ëåêàðñòâåíè ðåãóëàòîðíè àãåíöèè è ãåíåðè÷íàòà
èíäóñòðèÿ”, ñëåäâà îò ïúðâîòî òàêîâà ñúáèòèå,
èíèöèèðàíî è îðãàíèçèðàíî îò ÑÁÔÏ â Ñîôèÿ ïðåç
àïðèë, 2005. Äíåøíàòà ñðåùà ñúáðà íà åäíî ìÿñòî
ïðåäñòàâèòåëè íà  ðåãóëàòîðíè àãåíöèè è
ãåíåðè÷íà èíäóñòðèÿ îò áàëêàíñêèÿ ðåãèîí.
Äèñêóñèèòå áÿõà ôîêóñèðàíè âúðõó îïðåäåëÿíå íà
íàñòîÿùèòå çàêîíîâè è ðåãóëàòîðíè ìåðêè,
äåéñòâàùè â Åâðîïåéñêèÿ ñúþç è âúçäåéñòâèåòî
íà ïðîöåñà íà ïðèñúåäèíÿâàíå âúðõó
ôàðìàöåâòè÷íàòà ðåãóëàòîðíà ñðåäà â ðåãèîíà.

Îò ãîëÿìî çíà÷åíèå çà òåçè ñòðàíè å îñèãóðÿ-
âàíåòî íà óñïåøíà èíòåãðàöèÿ íà òÿõíàòà
ãåíåðè÷íà ëåêàðñòâåíà èíäóñòðèÿ â åâðîïåéñêà-
òà çàêîíîâà è ðåãóëàòîðíà ðàìêà, ñ öåë äà ñå
ïðîäúëæè ïðîèçâîäñòâîòî íà êà÷åñòâåíè
ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà íà öåíè, êîèòî òåõíèòå
ïàöèåíòè è çäðàâíè áþäæåòè ìîãàò äà ñè
ïîçâîëÿò, çàÿâè ã-í Ïåðè â çàêëþ÷åíèå. ÔÁ
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Ñèñòåìà çà öåíîîáðàçóâàíå è
ðåèìáóðñèðàíå íà ãåíåðè÷íèòå

ëåêàðñòâà

Çà äà àíàëèçèðàìå åâðîïåéñêèòå ãåíåðè÷íè ïàçà-
ðè å âàæíî äà ðàçáåðåì ñúùèíñêàòà ðîëÿ íà
íàöèîíàëíèòå ðåãóëàòîðíè îðãàíè îòíîñíî
ãåíåðè÷íèòå ôàðìàöåâòè÷íè ïðîäóêòè, òúé êàòî
òÿ ðåôëåêòèðà âúðõó öÿëîñòíîòî îñèãóðÿâàíå  è
ôèíàíñèðàíå íà çäðàâåîïàçâàíåòî. Íàöèîíàëíèòå
îðãàíè, îïåðèðàùè íà ñúîòâåòíèÿ ïàçàð, îïðåäåëÿò
ñòðóêòóðàòà è ñðåäàòà, â êîÿòî ãåíåðè÷íèòå ïðî-
èçâîäèòåëè ñå íàëàãà äà ôóíêöèîíèðàò, òúðãóâàò è
êîíêóðèðàò.

Îòíîøåíèåòî íà äúðæàâíèòå îðãàíè êúì
çäðàâíîîñèãóðèòåëíèòå ñèñòåìè, ñúùåñòâóâàùè â
åäíà ñòðàíà, íàé-îáùî ïðîèçòè÷àò îò ïîäõîäèòå è
ñïåöèôè÷íèòå ìåðêè, âúçïðèåòè â îòãîâîð íà
íàöèîíàëíîòî çäðàâå èëè ôèíàíñîâè êðèçè ïî âðåìå
íà îïðåäåëåíè ïåðèîäè â òåçè ñòðàíè. Åòî çàùî â
äúðæàâè, êúäåòî å òðàäèöèÿ ïðàâèòåëñòâîòî äà
ïðîâåæäà ïîëèòèêà íà çàùèòà, å ìíîãî âåðîÿòíî äà
ñúùåñòâóâàò ðåãóëàöèè çà êîíòðîëèðàíå íà öåíèòå
íà ëåêàðñòâàòà, âêëþ÷èòåëíî òåçè íà ãåíåðè÷íèòå.

Çà ðàçëèêà îò ìíîãî äðóãè èíäóñòðèè, êúäåòî
ïðîñòî èìàìå ïðîèçâîäèòåë è êðàåí ïîòðåáèòåë,
âúâ ôàðìàöåâòè÷íàòà èíäóñòðèÿ ñà âúâëå÷åíè è
òðåòè ñòðàíè â ïðîöåñà íà äèñòðèáóöèÿ è çàïëàùà-
íå çà çäðàâåîïàçâàíå è çà îïðåäåëåíè ëåêàðñòâà. Òåçè
òðåòè ñòðàíè ñà:

1. Ïðàâèòåëñòâàòà, çäðàâíîîñèãóðèòåëíèòå ôîí-
äîâå (äúðæàâíè è ÷àñòíè) – êîèòî ïëàùàò çà ëåêàð-
ñòâà è äðóãè çäðàâíîîñèãóðèòåëíè ðàçõîäè è êîèòî
âçèìàò ðåøåíèÿ çà ðåèìáóðñèðàíåòî íà ëåêàðñòâà.

2. Ïðåäïèñâàùèòå ëåêàðè – òåçè, êîèòî ðåøàâàò
çà ñâîèòå ïàöèåíòè êîÿ å íàé-ïîäõîäÿùàòà ëåêàð-
ñòâåíà òåðàïèÿ çà ëå÷åíèå.

3. Èçïèñâàùèòå ôàðìàöåâòè – òåçè, êîèòî ñëåä-
âàò ïðåäïèñàíèòå îò ëåêàðÿ èíñòðóêöèè çà òîâà,
êàêâè ëåêàðñòâà áè òðÿáâàëî äà èçïèøàò, íî êîèòî
ñà îáåêò íà ïðàâèòåëñòâåíà ðåãóëàöèÿ çà çàìåñòâà-
íåòî íà ëåêàðñòâàòà.

4. Äèñòðèáóòîðè – òåçè, êîèòî ñà îòãîâîðíè çà
äèñòðèáóöèÿòà íà ëåêàðñòâà îò ïðîèçâîäèòåëÿ äî
àïòåêèòå çà ïðîäàæáà íà äðåáíî èëè äî áîëíè÷íèòå
àïòåêè.

5. Ìèíèñòåðñòâà íà ôèíàíñèòå – êîèòî íàëàãàò
äàíúöè è äðóãè ïðèëîæèìè òàêñè âúðõó
ïîòðåáëåíèåòî íà ëåêàðñòâà.

Öåíîîáðàçóâàíå è ðåèìáóðñèðàíå íà
ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà â ÅÑ

Â ñëåäâàùèòå ñåêöèè ùå áúäàò ïðåäñòàâåíè
ðåçóëòàòèòå îò ïðîâåäåíî ïðîó÷âàíå ïî ñëåäíèòå
5 êëþ÷îâè âúïðîñà:

 Êàê ñà óñòðîåíè ñèñòåìèòå íà öåíîîáðàçóâàíå
è ðåèìáóðñèðàíå çà ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà.

 Ïî êàêúâ íà÷èí ñå îòíàñÿò ëåêàðèòå êúì ïðåä-
ïèñâàíåòî íà ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà.

 Êàêâè ðåãóëàöèè ñúùåñòâóâàò çà ôàðìàöåâòè-
òå, îòíîñíî  çàìåñòâàíå ñ  ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà.

 Ðîëÿòà íà ìåõàíèçìà íà äîïëàùàíå  îò ïàöèåíòà
â çäðàâíîîñèãóðèòåëíàòà ñèñòåìà.

 Óñëîâèÿòà, ñâúðçàíè ñ ðàçðåøåíèÿòà çà
óïîòðåáà íà ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà, îïðåäåëåíè îò
äúðæàâàòà.

Öåíîîáðàçóâàíå

Ãðàôèêà 1 èëþñòðèðà êîè ñòðàíè â Åâðîïà èìàò
ñèñòåìà íà ñâîáîäíî öåíîîáðàçóâàíå çà ãåíåðè÷íè
ëåêàðñòâà è êîè ñèñòåìà çà ðåãóëèðàíî
öåíîîáðàçóâàíå

Ãðàôèêà 1

Ñ
Ä

Ð
Ó

Æ
Å

Í
È

Å
  

Í
À

  
Á

Ú
Ë

Ã
À

Ð
Ñ

Ê
È

Ò
Å

  
Ô

À
Ð

Ì
À

Ö
Å

Â
Ò

È
×

Í
È

  
Ï

Ð
Î

È
Ç

Â
Î

Ä
È

Ò
Å

Ë
È

ЦЕНООБРАЗУВАНЕ
И

РЕИМБУРСИРАНЕ



11Ñåïòåìâðè  2006

Ãðàôèêà 2 ïîêàçâà íà êàêâà áàçà ñà èçãðàäåíè öåíèòå
ïðè ñèñòåìàòà íà ðåãóëèðàíî öåíîîáðàçóâàíå.

Ãðàôèêà 2

Äðóã ñúùåñòâåí àñïåêò îò çäðàâíîîñèãóðèòåë-
íàòà ñèñòåìà â Åâðîïà å ñúùåñòâóâàíåòî íà
ñèñòåìà íà ðåôåðåíòíî öåíîîáðàçóâàíå. Ïðè òàçè
ñèñòåìà ëåêàðñòâàòà ñà êàòåãîðèçèðàíè ïî ãðóïè ñ
èäåíòè÷íè èëè ïîäîáíè àêòèâíè ñúñòàâêè –
ðåôåðåíòíè ãðóïè. Èìà òðè íà÷èíà çà êëàñèôèöèðàíå
íà ñúîòâåòñòâèåòî ìåæäó ëåêàðñòâàòà:

  õèìè÷íà

  ôàðìàêîëîãè÷íà

  òåðàïåâòè÷íà åêâèâàëåíòíîñò

Õèìè÷íàòà åêâèâàëåíòíîñò ñå îòíàñÿ äî ëå-
êàðñòâà â ãðóïàòà ñ åäíàêâè àêòèâíè ñóáñòàíöèè,
íàïð. Omeprazol – 02 BC 01 (ATC êîä).

Ôàðìàêîëîãè÷íàòà åêâèâàëåíòíîñò îïèñâà ëå-
êàðñòâàòà ñúñ ñõîäåí ôàðìàêîëîãè÷åí ìåõàíèçúì
îò ïîäîáíè àêòèâíè ñóáñòàíöèè, íàïð. Proton Pump
inhibitors – A02 B (ATC êîä).

Òåðàïåâòè÷íàòà åêâèâàëåíòíîñò ñå ÿâÿâà òî-
ãàâà, êîãàòî ëåêàðñòâàòà íå ñà ñõîäíè ïî õèìè-
÷åñêè ñúñòàâ, íî èìàò ïîäîáåí òåðàïåâòè÷åí
åôåêò, íàïð. Anti-ulcerant – A02 B (ÀÒÑ êîä)

Íàöèîíàëíèòå çäðàâíè ñëóæáè íà òàçè îñíîâà
îïðåäåëÿò ìàêñèìàëíà ðåèìáóðñíà öåíà (ðåôåðåí-
òíà öåíà) çà âñÿêà ðåôåðåíòíà ãðóïà.

Ñèñòåìàòà íà ðåôåðåíòíî öåíîîáðàçóâàíå ñå
âúçïðèåìà îò îðãàíèòå, ïðîâåæäàùè çäðàâíàòà
ïîëèòèêà êàòî èíñòðóìåíò çà óâåëè÷àâàíå íà
öåíîâàòà êîíêóðåíöèÿ,  ïîäïîìàãàíå íà
ãåíåðè÷íîòî çàìåñòâàíå è â îñíîâàòà ñè - çà
íàìàëÿâàíå íà ðàçõîäèòå çà ëåêàðñòâà. Êàêòî å
ïîêàçàíî íà ãðàôèêà 3 - 78% îò ñòðàíèòå â Åâðîïà
ñà âúçïðèåëè ðåôåðåíòíîòî öåíîîáðàçóâàíå.

Äîïëàùàíå îò ïàöèåíòèòå

Â ïîâå÷åòî åâðîïåéñêè ñòðàíè,
âúçìîæíîñòòà íà ïàöèåíòà  äà âëèÿå ïðè
çàïëàùàíåòî íà êðàéíàòà öåíà íà ëåêàðñòâîòî
(äîïëàùàíå) å ìíîãî îãðàíè÷åíà. Ïàöèåíòèòå
îáèêíîâåíî ñà çàèíòåðåñîâàíè îò ðåçóëòàòà íà
ïðåäïèñàíàòà òåðàïèÿ è êàêúâ äÿë îò öåíàòà ùå
òðÿáâà äà çàïëàòÿò. Ïàöèåíòèòå ìîãàò äà
ñòàíàò ïî-çàèíòåðåñîâàíè, òúé êàòî
òåíäåíöèÿòà å òÿõíîòî ó÷àñòèå â ïðîöåñà äà ñå
óâåëè÷àâà. Äîïëàùàíå íà ïàöèåíòà çà
ïðåäïèñàíîòî ëåêàðñòâî ñúùåñòâóâà âúâ âñè÷êè
ñòðàíè â Åâðîïà, ñ èçêëþ÷åíèå íà Ìàëòà. Òàêèâà
äîïëàùàíèÿ ñúùåñòâóâàò íàé-÷åñòî â
çàâèñèìîñò îò ñëåäíèòå ìåõàíèçìè:

  Ôèêñèðàíà òàêñà çà ðåöåïòà (çà îïàêîâêà, çà
ðåöåïòà èëè â çàâèñèìîñò îò ðàçìåðà íà ïàêåòà)

  Ïðîöåíò îò öåíàòà íà ïðåäïèñàíîòî ëå-
êàðñòâî (÷àñòè÷íî ðåèìáóðñèðàíî)

  Ðàçëèêàòà íàä ðåôåðåíòíàòà öåíà (ðåôå-
ðåíòíàòà öåíà å åêâèâàëåíòíà íà ìàêñèìàëíî ðå-
èìáóðñèðàíàòà öåíà)

  Êîìáèíàöèÿ îò ãîðíèòå, îáèêíîâåíî ôèêñè-
ðàíà òàêñà è ïðîöåíò îò öåíàòà íà ïðåäïèñàíîòî
ëåêàðñòâî.

Íà ñëåäâàùàòà ãðàôèêà ìîæå äà ñå âèäè, ÷å
ìíîæåñòâîòî îò ñòðàíèòå â Åâðîïà ñà èçáðàëè
äà êàëêóëèðàò äîïëàùàíåòî íà ïàöèåíòà êàòî
ïðîöåíò îò öåíàòà íà ëåêàðñòâîòî (44%) èëè
êàòî ðàçëèêàòà íàä ðåôåðåíòíàòà öåíà (32%).

Ãðàôèêà 3
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Ïðåäïèñâàíå íà ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà

Ïîâå÷åòî ðåöåïòè â Åâðîïà ñe ïðåäïèñâàò, êàòî
ñå èçïîëçâà òúðãîâñêîòî íàèìåíîâàíèå è ñàìî â
íÿêîè ñëó÷àè ëåêàðèòå èçïîëçâàò ãåíåðè÷íîòî èìå.
Îáèêíîâåíî ëåêàðèòå ïðåäïèñâàò ïî òîçè íà÷èí, ñàìî
àêî ñà áèëè îáó÷àâàíè çà òîâà. Âúâ Âåëèêîáðèòàíèÿ
ñòóäåíòèòå ïî ìåäèöèíà ñà îáó÷àâàíè äà
ïðåäïèñâàò ñ ãåíåðè÷íîòî èìå, âúïðåêè ÷å íÿìà
çàêîíîâî èçèñêâàíå çà òîâà, à ôàðìàöåâòèòå ñà
çàäúëæåíè äà èçïèñâàò ëåêàðñòâàòà òî÷íî êàêòî ñà
íàïèñàíè â ðåöåïòàòà. Â ñòðàíè, êúäåòî INN
ïðåäïèñâàíåòî å çàäúëæèòåëíî, ñàìî â Åñòîíèÿ
ëåêàðèòå ñà çàäúëæåíè äà ãî ïðàâÿò çà âñè÷êè
ïðîäóêòè. Â Ïîðòóãàëèÿ è Ëèòâà ëåêàðèòå ñà
çàäúëæåíè äà ïðåäïèñâàò, èçïîëçâàéêè INN ñàìî çà
ðåèìáóðñèðàíèÿ ïðîäóêò, çà êîéòî èìà ãåíåðè÷åí
òàêúâ.

Ãðàôèêà 5

Åäíàêâî âàæíî å äà ñå çíàå ïðè êàêâè óñëîâèÿ
ëåêàðèòå ïðåäïèñâàò ëåêàðñòâà è äàëè ñå
ïîäïîìàãàò â òàçè ïîñîêà èëè íå, è àêî äà – ïî êàêúâ
íà÷èí. Ïðàêòèêà äà ñå ïîìàãà íà ëåêàðèòå ïðè
ïðåäïèñâàíåòî íà ëåêàðñòâà èìà â 48% îò
èçñëåäâàíèòå åâðîïåéñêè ñòðàíè, êàêòî å ïîêàçàíî
íà ãðàôèêà 6.

Ãðàôèêà 6

Ëåêàðèòå ïîëó÷àâàò ñúäåéñòâèå ïî íÿêîëêî
íà÷èíà:

  ïîä ôîðìàòà íà ëåêàðñòâåíà áàçà äàííè

  åäèííà èíôîðìàöèîííà ñèñòåìà

 ïå÷àòíè ìàòåðèàëè è ïåðèîäè÷íè ñðåùè
ìåæäó ðåãóëàòîðíèòå îðãàíè, ëåêàðèòå è
ôàðìàöåâòèòå

Ãåíåðè÷íî çàìåñòâàíå

Ãåíåðè÷íîòî çàìåñòâàíå å ïðîöåäóðà, ïðè êîÿòî
ëåêàðÿò ïðåäïèñâà îïðåäåëåíî ëåêàðñòâî, à ôàðìà-
öåâòúò å ñâîáîäåí èëè çàäúëæåí äà ãî çàìåíè çà ïî-
åâòèí ãåíåðè÷åí ïðîäóêò. Öåëòà íà ãåíåðè÷íîòî
çàìåñòâàíå å äà ñå íàñúð÷è óïîòðåáàòà íà åôåêòèâ-
íà â öåíîâî îòíîøåíèå ëåêàðñòâåíà òåðàïèÿ. Îùå
ïîâå÷å, ÷å ñóáñòèòóöèÿòà ñ ïî-åâòèíà àëòåðíàòè-
âà è óâåëè÷åíàòà êîíêóðåíöèÿ ìåæäó ôàðìàöåâòè÷-
íèòå êîìïàíèè, êàñàåùà ãåíåðè÷íèòå ïðîäóêòè, âîäè
äî ñïåñòÿâàíèÿ â áþäæåòíèòå ðàçõîäè. Ãåíåðè÷íàòà
ñóáñòèòóöèÿ å âúçïðèåòà îò 70% îò åâðîïåéñêèòå
ñòðàíè (ãðàôèêà 7).
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Ãðàôèêà 7

Èçòî÷íèê: Äîêëàä íà EGA çà ãåíåðè÷íèÿ ïàçàð â ÅÑ, 2005
www.egagenerics.com
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Ãëàâíè õàðàêòåðèñòèêè:

 Ìèíèñòåðñòâî íà çäðàâåîïàçâàíåòî è UNCAM àêòèâíî
íàñúð÷àâàò óïîòðåáàòà íà ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà âúâ Ôðàíöèÿ (plan
de reforme de I’Assurance maladie).

  Ôèêñèðàíà öåíîâà ñèñòåìà â ñðàâíåíèå ñ òàçè íà îðèãèíàëíèòå
ëåêàðñòâà (-30% äî 2003, -40% ïðåç 2004&2005, -50% îò ÿíóàðè
2006).

  Ñèëíî îãðàíè÷åíà ëåêàðñêà íàìåñà (ïî-ìàëêî îò 10% èçïèñâàíå
ïî òúðãîâñêî íàèìåíîâàíèå, ôîêóñ âúðõó 4 ATC).

  Ôàðìàöåâòèòå ñà êðúéúãúëíèÿ êàìúê íà ãåíåðè÷íîòî ðàçâèòèå
(ïðàâî íà çàìåñòâàíå îò 1999, ôèíàíñîâ èíòåðåñ).

 Îáùåñòâåíîòî ìíåíèå å „ïðî-ãåíåðè÷íî” (ïîâå÷å îò 80%
ïîääúðæàò ãåíåðèöèòå) íî âñå îùå ìîãàò äà îòêàæàò ñóáñòèòóöèÿ
(íÿìà ôèíàíñîâ ñòèìóë èëè ñàíêöèÿ çà ïðèåìàíå èëè îòêàç íà ãåíå-
ðè÷íî ëåêàðñòâî).

ÔÐÀÍÖÈß

*1. ÏÎÎÙÐßÂÀÍÅ
ÍÀ ÖÅÍÎÂÀÒÀ

ÊÎÍÊÓÐÅÍÖÈß Â
ÑÚÙÅÑÒÂÓÂÀÙÈÒÅ

ÐÅÃÓËÀÒÎÐÍÈ
ÐÀÌÊÈ

* 2. ÐÀÇÏÐÎÑÒÐÀ-
ÍßÂÀÍÅ ÍÀ ÖÅÍÎÂÀ
ÈÍÔÎÐÌÀÖÈß ÊÚÌ
Ó×ÀÑÒÍÈÖÈÒÅ ÍÀ

ÏÀÇÀÐÀ

* Ïðåïîðúêè íà Êàòîëè÷åñêè Óíèâåðñèòåò Leuven
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Ðåèìáóðñíà ëèñòà: 716  ìëí îï. (+15,4%)

Îðèãèíàëíè: 286 ìëí îï. (+9,8%)

Ãåíåðè÷íè: 430 ìëí îï. (+19,5%)

Ðåèìáóðñíà ëèñòà: 3,093 ìëðä Åâðî (+26,2%)

Îðèãèíàëíè: 1,614  ìëðä Åâðî (+22,0%)

Ãåíåðè÷íè: 1,479 ìëðä Åâðî (+31,1%)
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* 3. ÏÎÂÈØÀÂÀÍÅ
ÄÎÂÅÐÈÅÒÎ ÍÀ

ÑÏÅÖÈÀËÈÑÒÈÒÅ È
ÏÀÖÈÅÍÒÈÒÅ Â
ÃÅÍÅÐÈ×ÍÈÒÅ

ËÅÊÀÐÑÒÂÀ

* 4. ÎÑÈÃÓÐßÂÀÍÅ
ÍÀ ÑÒÈÌÓËÈ ÇÀ

ËÅÊÀÐÈÒÅ ÄÀ
ÏÐÅÄÏÈÑÂÀÒ
ÃÅÍÅÐÈ×ÍÈ
ËÅÊÀÐÑÒÂÀ

ÅÔÅÊÒ ÍÀ ÑÈÑÒÅÌÀÒÀ ÇÀ ÐÅÈÌÁÓÐÑÈÐÀÍÅ ÇÀ 2005

×ðåç öåíîâà êîíêóðåíöèÿ:

 Íàìàëÿâàíå íà öåíàòà íà 362 ëåêàðñòâåíè ïðîäóêòè

 Íàìàëÿâàíå íà ðåèìáóðñíèÿ ëèìèò çà 587 ëåêàðñòâåíè ïðîäóêòè

 Ñïåñòÿâàíèÿ ïðåç 2005 - 132 ìëí PLN (35 ìëí Åâðî)

ÏÎËØÀ

* Ïðåïîðúêè íà Êàòîëè÷åñêè Óíèâåðñèòåò Leuven
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Ïðåç 2004 ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà ñà ñïåñòèëè íà íåìñêèÿ Íàöèîíàëåí çäðàâíîîñèãóðèòåëåí èíñòèòóò (GKV) 2.8 ìëðä Åâðî è áèõà
ìîãëè äà ñïåñòÿò îùå 1 ìëðä Åâðî

Ñ 26% äÿë â ïðîäàæáèòå ïðåç 2004, ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà ïðåäñòàâëÿâàò 46% îò íåìñêèÿ ôàðìàöåâòè÷åí ïàçàð ïî áðîé
îïàêîâêè

ÃÅÐÌÀÍÈß

* 6. ÎÑÈÃÓÐßÂÀÍÅ
ÍÀ ÑÒÈÌÓËÈ ÇÀ
ÏÀÖÈÅÍÒÈÒÅ ÄÀ

ÒÚÐÑßÒ ÃÅÍÅÐÈ×ÍÈ
ËÅÊÀÐÑÒÂÀ

* 5. ÏÐÅÌÀÕÂÀÍÅ
ÍÀ ÔÈÍÀÍÑÎÂÈÒÅ

ÏÐÅ×ÊÈ ÇÀ
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈÒÅ

ÄÀ ÎÒÏÓÑÊÀÒ
ÃÅÍÅÐÈ×ÍÈ
ËÅÊÀÐÑÒÂÀ

* Ïðåïîðúêè íà Êàòîëè÷åñêè Óíèâåðñèòåò Leuven
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 ×ðåç çàìåñòâàíå íà îðèãèíàëíè ëåêàðñòâà áåç ïàòåíò îò
ãåíåðè÷íè, GKV ñèñòåìàòà å ñïåñòèëà ïðèáë. 2.8 ìëðä Åâðî ïðåç
2004

 Ðåàëíèòå ñïåñòÿâàíèÿ ñà âñúùíîñò ïî-ãîëåìè, èìàéêè ïðåäâèä,
÷å êîíêóðåíöèÿòà íà ãåíåðè÷íèòå ïðîäóêòè ÷åñòî ïîäòèêâà êúì

íàìàëÿâàíå öåíèòå íà  îðèãèíàëíèòå ëåêàðñòâà áåç ïàòåíò

 Îò ïîñëåäîâàòåëíàòà óïîòðåáà íà ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà íà
ãåíåðè÷íèÿ  ïàçàð  áèõà  ñå ñïåñòèëè îùå 1 ìëðä Åâðî

 Êàòî äîïúëíåíèå, ïîòåíöèàëíèòå ñïåñòÿâàíèÿ ñå óâåëè÷àâàò
îò ïðåäñòîÿùî èçòè÷àíå íà ïàòåíòè èëè îò çàìåñòâàíå ñ àíàëîã

Èçòî÷íèê: Êîíôåðåíöèÿ ïî “Öåíîîáðàçóâàíå è ðåèìáóðñèðàíå”, EGA è Íàöèîíàëíè çäðàâíè èíñòèòóöèè, Áðþêñåë 2006



19Ñåïòåìâðè  2006

A
S

S
O

C
IA

T
IO

N
  O

F
  B

U
L
G

A
R

IA
N

  P
H

A
R

M
A

C
E

U
T

IC
A

L
  M

A
N

U
F
A

C
T

U
R

E
R

S

ЦЕНООБРАЗУВАНЕ



Ñåïòåìâðè  200620

ИНДИЯ

Ðîëÿòà íà Èíäèÿ çà ðàñòåæà íà ïðîäàæáèòå íà
ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà â ÑÀÙ è Åâðîïà

EPS - earnings per share
Èçòî÷íèê: Lehman Brothers, July 2005

(ïðîäúëæåíèå îò ñòð. 1) Îùå ïîâå÷å, ÷å òîï
ãåíåðè÷íèòå êîìïàíèè (êàòî Teva èëè Sandoz) ñà
âëèÿòåëíè ìåæäóíàðîäíè èãðà÷è, êîèòî
ïðåäèçâèêâàò òúðñåíå è âäúõâàò äîâåðèå â
ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà êàòî òàêèâà ñ âèñîêî êà÷å-
ñòâî è òåðàïåâòè÷íà åêâèâàëåíòíîñò, ïðîèçâåæäà-
íè îò êîìïàíèè ñ ðåïóòàöèÿ.  Íàñòîÿùàòà ïðîãíîçà
çà íàðàñòâàíå îáåìà íà èçïèñâàíåòî íà ãåíåðè÷íè
ëåêàðñòâà å ïîäêðåïåíà îò èçòè÷àíåòî íà ïàòåíòè-
òå íà ñëåäâàùàòà âúëíà „blockbusters”(ïðîäóêòè,
÷èéòî îáîðîò â ñâåòîâåí ìàùàá íàäìèíàâà $1 ìëðä)

Âúçìîæíîñòè çà ãåíåðè÷íèòå
ëåêàðñòâà: ÑÀÙ – îñîáåíî

ïðèâëåêàòåëåí ïàçàð

Øåñò îò òîï–ïðîäàæáèòå ïî îáåì íà ëåêàðñòâà
ñ ðåöåïòà â ÑÀÙ ïðåç 2004, áÿõà íà ãåíåðè÷íè ïðîäóê-
òè. Ãåíåðèöèòå èìàõà 35 % äÿë îò îáùèÿ US ïàçàð ïî
áðîé îïàêîâêè ïðåç 2004 Ïåò îò äåñåòòå íàé-ãîëå-
ìè íîâè ïðîäàæáè íà àìåðèêàíñêèÿ ïàçàð áÿõà íà ãåíå-
ðè÷íè ïðîäóêòè, âêëþ÷èòåëíî Bupropion SR íà Watson,
Oxycodone ER è Bupropion SR íà Teva, Bupropion SR íà
EON è Glyburide/Metformin íà Ivax.

Âúçìîæíîñòè çà ãåíåðè÷íèòå
ëåêàðñòâà â ãëîáàëåí àñïåêò

Âúçìîæíîñòèòå çà ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà,
ñâúðçàíè ñ öèêúëà ïðîäóêòè ñ óãàñâàù ïàòåíò íà
ãîëåìèòå ïàçàðè, å ïîñëåäâàí îò æèçíåíèÿ öèêúë íà
íàâëèçàùè íîâè ïðîäóêòè. 2005 å ñëàáà ãîäèíà çà ïðî-
äóêòè ñ èçòè÷àùè ïàòåíòè. Ïðåäñòîÿùèÿò ïåðèîä
îò 2006-2008 å ïî-áëàãîäàòåí è áîëåçíåí çà îðèãè-

íàëíèòå êîìïàíèè, ñ ìíîãî ïðîäóêòè, ãóáåùè ñâîÿ-
òà ïàòåíòà çàùèòà.

Íàìàëÿâàíåòî íà ïðîäóêòèâíîñòòà
íà èçñëåäîâàòåëñêàòà è ðàçâîéíà

äåéíîñò íà ãîëåìèòå ôàðìàöåâòè÷íè
êîìïàíèè çàñÿãà è ãåíåðè÷íèòå

ïðîèçâîäèòåëè

Ðúñòúò íà ðàçâèòèå íà íîâè ìîëåêóëè âúâ
ôàðìàöåâòè÷íèÿ ñåêòîð íàìàëÿâà è íà ïàçàðà ñå
ïîÿâÿâàò ïî-ìàëêî íîâè ïðîäóêòè. Ñïîðåä IMS,
ãëîáàëíèÿò ôàðìàöåâòè÷åí ïàçàð ùå ðàñòå ñ ïî 6.5%
íà ãîäèíà îò 2004 äî 2007, â ñðàâíåíèå ñ ïîâå÷å îò
10% ñðåäåí ðúñò íà ïðîäàæáè îò 1999 äî 2003.
Ïðîãíîçàòà çà US ïàçàðà å ðàñòåæ ñ 6% íà ãîäèíà çà
ïåðèîäà îò 2004 äî 2007, ñðàâíåíî ñ òåìïà íà
íàðàñòâàíå îò 10% íà ãîäèíà çà ïåðèîäà îò 1999 äî
2003. Ñïàäúò â ðàñòåæà ñå äúëæè, îò÷àñòè, íà
âúâåæäàíåòî íà ïî-ìàëêî íîâè ïðîäóêòè, ñ
ïðîãíîçèðàíè ñðåäíî 45 íîâè ïðîäóêòîâè ëèíèè
ãîäèøíî îò 2004 äî 2007 ñðåùó 54 òàêèâà ãîäèøíî
çà ïåðèîäà îò 1999 äî 2003.

Ðàñòÿùà êîíêóðåíöèÿ íà ïàçàðà â ÅÑ è
ÑÀÙ: Èíäèéñêàòà èíâàçèÿ

Ìíîãî èíäèéñêè êîìïàíèè ñå íàñî÷âàò êúì ðåãó-
ëèðàíèòå ïàçàðè, îñîáåíî íà ÑÀÙ. Ñåäåìäåñåò è äâå
èíäèéñêè ôèðìè èìàò DMFs (Drug Master Files) è ñïîðåä
FDA (US Food and Drug Administration) ëèäåðè êàòî Cipla,
Dr. Reddy’s Labs, Ranbaxy, Matrix, Sun, Wockhardt è Lupin,
èìàò ïî 25 èëè ïîâå÷å àêòèâíè DMFs.
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Èíäèéñêèòå API (Active Pharmaceutical Ingredients)
è FDF (Finished Dosage Forms) äîñòàâ÷èöè ñà ñåðèîçåí
èçòî÷íèê íà ïðîäóêòè  çà àìåðèêàíñêèÿ ïàçàð. Èíäèÿ
èçìåñòè íÿêîè îò òðàäèöèîííèòå èòàëèàíñêè è
èñïàíñêè API äîñòàâ÷èöè. Ïðåç 2004 ïðèáëèçèòåëíî
45% - íàé-ãîëåìèÿò ïðîöåíò äîñåãà íà DMFs,
ðàçãëåäàíè îò FDA, áÿõà ïîäàäåíè îò áàçèðàíè â Èíäèÿ
êîìïàíèè. Çàïàäíîåâðîïåéñêèòå ôèðìè ñà ïîäàëè
ñàìî 15% îò DMFs, ðàçãëåäàíè îò FDA ïðåç 2004. Îò
DMFs, ðàçãëåäàíè îò Àãåíöèÿòà ïðåç 1999, íÿìàøå
íèòî åäíî, ïîäàäåíî îò Èíäèéñêà ôèðìà è íàé-
ãîëåìèÿò ïðîöåíò – 45%, áÿõà ïîäàäåíè îò
çàïàäíîåâðîïåéñêè ïðîèçâîäèòåëè íà API. Òðÿáâà äà
ñå îòáåëåæè, ÷å íÿêîëêî èíäèéñêè êîìïàíèè, îñîáåíî
Cipla è Ranbaxy ñà ïîäàâàëè DMFs çà ÑÀÙ îùå ïðåç 80-
òå ãîäèíè.

Ïîâå÷åòî îò îðèãèíàëíèòå èíäèéñêè API äîñòàâ-
÷èöè, âêëþ÷èòåëíî Ranbaxy, Cipla è DRL è ïî-êúñíî
âêëþ÷èëè ñå èãðà÷è êàòî Wockhardt è Orchid, åäâà ñåãà
íàâëèçàò íà àìåðèêàíñêèÿ ïàçàð ñ êðàéíè äîçîâè
ôîðìè. Íÿêîè, êàòî Sun/Caraco, ïîñëåäâàõà ïðèìåðà
íà Ranbaxy çà îïèò äà ïîñòèãíàò äèðåêòíè ïðîäàæáè
êúì US êëèåíòè, ïîä òåõíèòå ñîáñòâåíè èìåíà.
Êîìïàíèè êàòî Strides ïðîäàâàò íà ãåíåðè÷íè ôèðìè
÷ðåç ïàðòíüîðñêèÿ ìîäåë, èçïîëçâàí îò Cipla.
Êîìïàíèèòå îò òðåòàòà èíäèéñêà âúëíà, êîèòî ñå
îïèòâàò äèðåêòíî äà ñå êîíêóðèðàò ñ àìåðèêàíñêè-
òå âåðèãè è òúðãîâöè íà åäðî, áåç áàçèðàíî â ÑÀÙ
ïðîèçâîäñòâî, âêëþ÷âàò Zydus è Glenmark.

Ðàñòÿù áðîé íîâè èíäèéñêè êîìïàíèè ïðåäëàãàò
ïî-åâòèíè API è FDF ïðîäóêòè çà ÑÀÙ, äîïðèíàñÿéêè
çà âèñîêî êîíêóðåíòíèÿ áèçíåñ, êúäåòî öåíîâèòå
ãðàíèöè ñà ïîä íàïðåæåíèå, îñîáåíî ñ ïî-ìàëêèÿ áðîé
íîâè ãåíåðè÷íè ïðîäóêòè ïðåç 2005 è òàêèâà ïîä
ðàçðàáîòêà çà ïî-äúëúã ïåðèîä – ñëåä 2008.

Ïúðâèòå èíäèéñêè êîìïàíèè, öåëeùè ñå â ðåãóëè-
ðàíèòå ïàçàðè-Ranbaxy è Dr Reddy’s Laboratory /DRL/,
çàïî÷íàõà ñ ïðîäàæáàòà íà API ïðîäóêòè íà àìåðè-
êàíñêè ãåíåðè÷íè ôèðìè è âñÿêà îò òÿõ ñëåä òîâà
ðàçâè ðàçëè÷íè áèçíåñ îòíîøåíèÿ ñ àìåðèêàíñêè
ïàðòíüîðè çà âúâåæäàíå íà òåõíèòå ïúðâè ïðîäóêòè.
Åäâà ñëåä çíà÷èòåëåí ïåðèîä îò âðåìå è çíà÷èòåëíè
èíâåñòèöèè è ïðîó÷âàíå íà àìåðèêàíñêèÿ ïàçàð,
Ranbaxy è DRL âúâåäîõà òåõíè ñîáñòâåíè ãåíåðè÷íè
ïðîäóêòè. Ñòðàòåãèÿòà íà DRL áåøå ñúïðîâîäåíà
îò ïàòåíòíè ïðåäèçâèêàòåëñòâà è ñàìî åäíà îò
òÿõ ñðåùó  ïàòåíòà íà  Paroxetine å óñïåøíà äî òîçè
ìîìåíò. Ranbaxy ñå ñäîáè ñ ìàëúê àìåðèêàíñêè FDF
ïðîèçâîäèòåë – Ohm è íà òàçè áàçà èçïîëçâà ñâîÿ
R&D êàïàöèòåò, çà äà ïîñòðîè áàçîâ áèçíåñ è ñîëèäíè
ïðîäóêòîâè ëèíèè â ïðîöåñ íà ðàçðàáîòêà. Cipla
íàâëåçå ïî-ïðåäïàçëèâî ñúñ ñâîÿ „ïàðòíüîðñêè ìîäåë”
è ñåãà, ñïîðåä ñâåäåíèÿòà, ïðèòåæàâà îñåì
îáåäèíåíèÿ â ÑÀÙ – ñ Watson, Ivax, Morton, Grove, Eon
(ïðèòåæàâàí îò Sandoz) è äðóãè – è íàä 200 ïðîäóêòà
â ñâîåòî ïðîäóêòîâî ïîðòôîëèî.

Â ìîìåíòà ñúùåñòâóâà ðàñòÿùà êîíêóðåíöèÿ çà
ñíàáäÿâàíåòî íà ÑÀÙ - íàé-ãîëåìèÿò è íàé-àòðàê-

òèâíèÿò ðåãóëèðàí ïàçàð âúâ âðåìå, êîãàòî èìà ïî-
ìàëêî ïðîäóêòè ñ èçòè÷àù ïàòåíò â ñåãàøåí è
äúëãîñðî÷åí  ïåðèîä è îáåäèíÿâàíå îò ñòðàíà íà íàé-
ãîëåìèòå ãåíåðè÷íè êîìïàíèè è òåõíèòå êëèåíòè –
ãîëåìè âåðèãè è äîñòàâ÷èöè. Ãîëåìèòå âåðèãè è
äîñòàâ÷èöè ñå íóæäàÿò, îò ñâîÿ ñòðàíà, äà áúäàò
îáñëóæâàíè îò ãîëåìè è îïèòíè êîìïàíèè è íå
êóïóâàò îò „áóòèöè”. Èíäèéñêèòå êîìïàíèè ìîãàò
äà íàïðàâÿò ïàðè â ÑÀÙ ñ ïî-íèñêèòå öåíè, êîèòî
ïðåäëàãàò â ñðàâíåíèå ñ US è ÅÑ êîìïàíèè è
îáèêíîâåíî áúðçàò äà ñâàëÿò öåíèòå, äîðè è àêî
íàêðàÿ íå ïå÷åëÿò ñåðèîçåí ïàçàðåí äÿë. Satish Reddy –
DRL Chief Operating Officer çàÿâè, ÷å DRL ïå÷åëè îò
Citalopharm äîðè íà öåíè, ïî-íèñêè ñ 80% îò öåíàòà
íà îðèãèíàëíîòî ëåêàðñòâî.

Äèñòðèáóòîðèòå îò ÅÑ îñòàâàò
ôðàãìåíòèðàíè è íàé-âå÷å íàöèîíàëíè êîåòî, êîì-
áèíèðàíî ñ ðàçëè÷àâàùèòå ñå îïàêîâêè, ïðàâèëà è
ìàðêè íà âñåêè ïàçàð çàòðóäíÿâà ãîëåìèòå ãåíåðè÷-
íè êîìïàíèè èëè êðóïíèòå èíäèéñêè ïðîèçâîäèòåëè
äà ïðàâÿò áèçíåñ â Åâðîïà. Âúçìîæíîñòèòå â Åâðîïà
òðÿáâà äà ñå ðåàëèçèðàò íà áàçà „ñòðàíà ïî ñòðàíà”,
ñ ïðîèçâîäñòâî íà ìàëêè ïî ðàçìåð ïàðòèäè, çà
ðàçëè÷íèòå ïàçàðè. ÅÑ ïðåäñòàâëÿâà ïî-òðóäíà
âúçìîæíîñò çà èíäèéñêèòå êîìïàíèè, îòêîëêîòî
ãîëåìèÿò óíèôèöèðàí US ïàçàð è çàòîâà êðóïíèòå
US è èíäèéñêè ïðîèçâîäèòåëè ñà çëå ïîäãîòâåíè äà
îñèãóðÿâàò ïå÷àëáà îò ñâîèòå òðàäèöèîííè, ãîëå-
ìè ïî îáåì íà ïðîèçâîäñòâî FDF ôàáðèêè. Öåíîîáðà-
çóâàíåòî â ÅÑ, îáà÷å, å ïî-ñòàáèëíî, îòêîëêîòî â
ÑÀÙ. Öåíîîáðàçóâàíåòî âàðèðà íàé-âå÷å ìåæäó êîí-
êóðåíòíèÿ ïàçàð âúâ Âåëèêîáðèòàíèÿ è öåíîâî-êîí-
òðîëèðàíèÿ ïàçàð â Ãåðìàíèÿ, ñ ðåàëíè öåíè – ÷åñòî
ïî-íèñêè îò îáÿâåíèòå, çàðàäè îòñòúïêè è ðàáàòè.
Äîêàòî,  äîðè ïàçàðà â UK âñå îùå äà íå ñå
õàðàêòåðèçèðà ñ áúðçî äèñêîíòèðàíå îò öåíàòà íà
îðèãèíàëíèÿ ïðîäóêò, â ÑÀÙ íÿêîëêî ìåñåöà ñëåä
ïóñêàíåòî íà ïàçàðà íà ãåíåðè÷íèÿ ïðîäóêò òîâà âå÷å
å ôàêò. ÅÑ îñòàâà òðóäíà ñðåäà çà ïîñòèãàíå íà äîá-
ðè îáåìè íà ïðîäàæáà çà åäíà ãåíåðè÷íà êîìïàíèÿ.

Èìà øåñò êëþ÷îâè ôàêòîðè çà óñïåõ çà ãåíå-
ðè÷íèòå êîìïàíèè â ÑÀÙ èëè âúâ âñåêè èñòèíñêè
ãåíåðè÷åí ðåãóëèðàí ïàçàð:

 Pipeline /ïðîäóêòîâè ëèíèè â ðàçðàáîòêà/
 Ïðîäàæáè è ìàðêåòèíã
 APIs
 Êàïàöèòåò íà ïðîäóêòîâàòà ëèíèÿ èëè ïàçàð-

      íà íèøà
 Íèñêè öåíè
 Ñèíõðîíèçèðàíå /íàìèðàíå íà òî÷íîòî âðåìå

       çà íàâëèçàíå íà ïðîäóêòà/

Â Åâðîïåéñêèÿ ñúþç  áèçíåñ ìîäåëúò çà ëèöåíçèðà-
íå íà äîñèå ïðåîáëàäàâà çà ãåíåðè÷íèòå êîìïàíèè,
òúðñåùè äà ðàçøèðÿò ñâîèòå ïðîäóêòîâè ëèíèè èëè
äà êîìïåíñèðàò íååôåêòèâíà äåéíîñò ïî ïðîó÷âàíå
è ðàçâèòèå, êàêòî è çà êîìïàíèè, êîèòî íèòî
ïðîèçâåæäàò, íèòî èìàò ðàçâîéíà äåéíîñò.
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 ÏÐÎÄÓÊÒÈ Â ÏÐÎÖÅÑ ÍÀ ÐÅÃÈÑÒÐÀÖÈß  Â ÑÀÙ

Âñÿêà êîìïàíèÿ â ÅÑ èçãëåæäà, ÷å ëèöåíçèðà ïîíå
íÿêîëêî äîñèåòà. Òîçè áèçíåñ ìîäåë, êîéòî íå áåøå
ïîçíàò â ÑÀÙ äîñåãà, âå÷å ñå ïîääúðæà îò ðàçëè÷íè
ïàçàðíè ìîäåëè â ðàçëè÷íèòå ñòðàíè-÷ëåíêè, êîåòî
äàâà ïðåäèìñòâî íà êîìïàíèè îò íàöèîíàëåí ìàùàá
ñ ãåíåðè÷íè ìàðêè, íî áåç øèðîêà R&D äåéíîñò.

Èíäèéñêèòå ôàðìàöåâòè÷íè ôèðìè ïðèòåæàâàò
çíà÷èòåëíè êîíêóðåíòíè ïðåäèìñòâà â R&D.
Èíäèéñêèòå ïðåäèìñòâà âêëþ÷âàò íèâà íà âèñîêî-
òåõíîëîãè÷íè óìåíèÿ â ðàçâèòèåòî íà
áèîåêâèâàëåíòíè ôîðìóëè áåç ïàòåíòîíàðóøåíèÿ
è ðàçðàáîòâàíå íà ðåãóëàòîðíè äîêóìåíòè íà ïî-
íèñêè öåíè. Íÿêîè èíäèéñêè êîìïàíèè ìîãàò äîðè äà
ïðåäñòàâÿò ñâîè ñîáñòâåíè áèîïðîó÷âàíèÿ íà
äðàìàòè÷íî ïî-íèñêè öåíè îò òåçè â ÑÀÙ èëè Åâðîïà.

Ñâåòîâåí ëèäåð â API

Èíäèéñêèòå êîìïàíèè, íàâëèçàùè íà ðåãóëèðàíè-
òå ïàçàðè èìàò âúòðåøíè API ïðîèçâîäñòâåíè è
ðàçâîéíè âúçìîæíîñòè. Ñèëíèòå API êîìïàíèè êàòî
Matrix è Aurobindo, ñà íàñî÷åíè êúì èíòåãðèðàíå è ñå
îïèòâàò äà ñå êîíêóðèðàò â ðåãóëèðàíèòå ïàçàðè
ïðîäàâàéêè FDFs. Êîìïàíèèòå áåç ïúðâîíà÷àëíî API
ïðîèçâîäñòâî áÿõà èëè ïîãúëíàòè èëè ñëåòè, êàòî
Glenmark è Strides.

ßñíî å, ÷å ñòðàòåãè÷åñêè óïðàâëÿâàíî âúòðåøíî
API ðàçðàáîòâàíå è ïðîèçâîäñòâî èëè ñòðàòåãè÷åñ-
êè ðåñóðñíî ïàðòíüîðñòâî ñà ñúùåñòâåíè çà óñïåõà

íà ãåíåðè÷íèòå ôèðìè. Àìåðèêàíñêèòå èëè åâðîïåé-
ñêèòå ãåíåðè÷íè êîìïàíèè áåç API âúçìîæíîñòè
ïî÷òè âèíàãè òðÿáâà äà ñå ñíàáäÿâàò îò Èíäèÿ.

Èíäèéñêèòå íèñêîïëàòåíè ó÷åíè ñà
êîíêóðåíòíî ïðåäèìñòâî

Öåíîâîòî ïðåäèìñòâî íà Èíäèÿ å áàçèðàíî íà
íèñêè öåíè, âèñîêîîáðàçîâàíè ó÷åíè è òåõíîëîãè÷íè
ïîñòèæåíèÿ. Ðàçõîäèòå çà òðóä â Èíäèÿ ïðåäñòàâëÿ-
âàò ìàëúê ïðîöåíò îò API ðàçõîäèòå - ñðåäíî 5-10%
îò ïðîäàæáèòå, ñðåùó ñðåäíî 25-30% îò ïðîäàæáè-
òå çà åâðîïåéñêè API ïðîèçâîäèòåë. Ìàðæúò íà
îïåðàòèâíàòà ïå÷àëáà (ïðîäàæáè ìèíóñ ñóðîâèíè è
ìàòåðèàëè è äèðåêòíè ðàçõîäè) å ïî-íèñúê â Èíäèÿ
(40-50%), îòêîëêîòî â Åâðîïà (75-60%) ãëàâíî, çà-
ùîòî ïðè èíäèéöèòå èìà êîíêóðåíöèÿ ìåæäó ñàìèòå
òÿõ è êèòàéñêèòå ïðîèçâîäèòåëè. Ãîëåìèòå èíäèéñ-
êè ôàðìàöåâòè÷íè êîìïàíèè, ñíàáäÿâàùè ðåãóëèðà-
íèòå ïàçàðè, ñà èíâåñòèðàëè õèëÿäè ìèëèîíè äîëàðè
â èíôðàñòðóêòóðà è ñîôòóåð. Ñ âîäåùèòå ãåíåðè÷-
íè ãëîáàëíè ïðîèçâîäèòåëè êàòî Sandoz, ïðèòåæàâà-
ùè çíà÷èòåëíè R&D è ïðîèçâîäñòâåíè âúçìîæíîñ-
òè â Èíäèÿ è âîäåùè èíäèéñêè êîìïàíèè êàòî Ranbaxy,
ðàçïîëîæèëè çíà÷èòåëíè ïðîèçâîäñòâåíè ñúîðúæå-
íèÿ, ìàðêåòèíã è ðåãóëàòîðåí ïåðñîíàë â ÑÀÙ,
âúçïðèåìàíèòå öåíîâè ïðåäèìñòâà íà èíäèéñêèòå
êîìïàíèè ñå î÷àêâà äîðè äà íàðàñíàò ñ âðåìåòî.

ИНДИЯ

ANDA - abbreviated new drug applications, FTF - first to file, BD&L - business development and licensing

Èçòî÷íèê: Company reports
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ИНДИЯ

Âúâ ôàðìàöåâòè÷íàòà èíäóñòðèÿ, ñèíõðîíèçè-
ðàíåòî /îñèãóðÿâàíåòî íà òî÷íîòî âðåìå çà íàâëè-
çàíå íà ïðîäóêòà íà ïàçàðà/ å êëþ÷îâ ôàêòîð çà
ïîñòèãàíåòî íà ïå÷àëáà.

Ïóñêàíåòî íàâðåìå è íà äîñòàòú÷íî ïðîäóêòè
å âàæíî çà ïîääúðæàíåòî íà äîñòàâ÷èêà è  çà
ïîñòèãàíåòî íà ïå÷àëáà, è ñå ñ÷èòà çà îñíîâíî
êîíêóðåíòíî ïðåäèìñòâî.

Ìîòîòî íà Teva „Áúäè ïúðâè, îñòàíè ïîñëåäåí íà
ïàçàðà!” å êëþ÷îâ ôàêòîð çà óñïåõ, ÷åñòî ïîäöåíÿâàí
îò äðóãè êîìïàíèè, êîèòî âëèçàò êúñíî è èçëèçàò,
êîãàòî ïðîäóêòúò ñòàíå îáåêò íà çàñèëåíà
êîíêóðåíöèÿ.

Ïàðòíüîðñêè ìîäåë

Ïàðòíüîðñêèÿò ìîäåë òàì, êúäåòî èíäèéñêàòà
êîìïàíèÿ ïðåäëàãà êðàéíè ôîðìè è ïðîèçâåæäà
àêòèâíè ñóáñòàíöèè, à åâðîïåéñêàòà èëè àìåðèêàíñêà
êîìïàíèÿ ïðàâè ïðîäàæáèòå è ìàðêåòèíãà, ïðåäëàãà
ïðåäèìñòâà çà èíäèéñêèòå êîìïàíèè, ñëàáè â
ïðîäàæáèòå è ìàðêåòèíãà è çà çàïàäíèòå ôèðìè,
ñëàáè â R&D è ïðåäñòàâÿ âúçìîæíîñò çà ïî-áúðçî
èçãðàæäàíå íà ïîðòôîëèî çà äâàìàòà ïàðòíüîðè.

Â Åâðîïåéñêèÿ ñúþç ñëèâàíèÿ è ïðèäîáèâàíèÿ,
êàòî íàïðèìåð îáÿâåíàòà ïîêóïêà íà Docpharma îò
Ìatrix (êîíñóëòèðàíà îò ABN AMRO êàòî åäíà îò

íàé-ãîëåìèòå ïðèäîáèâàíèÿ, èçâúðøåíî îò èíäèéñêà
êîìïàíèÿ) è ïîãëúùàíåòî íà Heumann îò Torrent,
êàêòî è ïîãëúùàíèÿ îò Ranbaxy, IPCA Workhardt, Jubilant
è äð.) äàâàò íà èíäèéñêèòå ïðîèçâîäèòåëè
ðåãóëàòîðíà èíôðàñòðóêòóðà çà ñäîáèâàíå íà
ðàçðåøåíèÿ çà óïîòðåáà (MAs) è ìàðêåòèíã
âúçìîæíîñòè â ñòðàíèòå-÷ëåíêè íà ÅÑ.

Â ÑÀÙ, Ranbaxy íàïðàâè íàé-ãîëåìèÿ ïðîãðåñ,
çàïî÷âàéêè ñ ïðîäàæáè íà APIs, ñëåä òîâà ïðèäîáèâàéêè
ñòàðè ïðîäóêòè îò Èòàëèÿ è ïî-êúñíî ïðèäîáèâàéêè
Ohm è èçãðàæäàéêè âúòðåøíîïàçàðíà îðãàíèçàöèÿ.
Çàñåãà, ñàìî Ranbaxy è DRL ñà äîñòèãíàëè çíà÷èòåëåí
äÿë â äèðåêòíèòå ïðîäàæáè íà àìåðèêàíñêèÿ ïàçàð.

Êîìïàíèè ñúñ ñèëíî ïðîäóêòîâî ïîðòôîëèî è
äîáúð ôèíàíñîâ îáîðîò, êîèòî ñà ñèëíè â ñëèâàíèÿòà
è ïðèäîáèâàíèÿòà å ïî-âåðîÿòíî äà ïðèäîáèâàò
èçãîäíè è ñïåöèàëèçèðàíè áèçíåñ ïîäðàçäåëåíèÿ ñ
îñèãóðåíè ïðîäàæáè è íîâà òåõíîëîãè÷íà ïëàòôîðìà,
çà äà ñå ðàçïðîñòðàò íà íîâè ïàçàðè.

Ïî-ìàëêèòå êîìïàíèè ñ îãðàíè÷åíè R&D
âúçìîæíîñòè è íèêàêâè API âúçìîæíîñòè ùå áúäàò
îñîáåíî çàâèñèìè îò ëèöåíçèîííè ñïîðàçóìåíèÿ  è
áèçíåñ ïàðòíüîðñòâà è íàé-âåðîÿòíî ùå áúäàò

ïîãúëíàòè â áëèçêî áúäåùå. ÔÁ

Èçòî÷íèê: Journal of Generics Medicines, 2006
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Ôðàíöèÿ

Ïàçàðúò íà ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà âúâ Ôðàíöèÿ îò
1997 ã. äî òîçè ìîìåíò áåëåæè ñêðîìåí ðúñò îò
5,9% â ñòîéíîñòíî è 11,7% â îáåìíî îòíîøåíèå îò
öåëèÿ ôàðìàöåâòè÷åí ïàçàð. Îò 1999 ã. â ðàìêèòå íà
ïðåäïðèåòà îáùà ïîëèòèêà çà äîáðà ïðàêòèêà ïðè
óïîòðåáàòà íà ëåêàðñòâà, ñå äàâà ãëàñíîñò çà
íàñúð÷àâàíå ðàçïðîñòðàíåíèåòî íà ãåíåðè÷íèòå
ìåäèêàìåíòè. Îò ñúùàòà ãîäèíà çàêîíúò ïîçâîëÿâà
ôàðìàöåâòúò äà ïðåäëàãà íà ïàöèåíòà ñ ðåöåïòà çà
îðèãèíàëíî ëåêàðñòâî âúçìîæíîñòòà çà ãåíåðè÷íî
çàìåñòâàíå, â ðåçóëòàò íà êîåòî îáñòàíîâêàòà
ñòàâà äèíàìè÷íà è ïàçàðúò îòáåëÿçâà ñðåäåí ãîäèøåí
ðúñò îò 45% çà ïåðèîäà 1999-2001ã.  Ëåêàðèòå íå ñà
ìîòèâèðàíè äà ïðåäïèñâàò ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà.

Áàâíèÿò ðúñò íà ðàçâèòèå íà ãåíåðè÷íèÿ ïàçàð å
ðåçóëòàò îò ëèïñàòà íà ìåõàíèçìè, êàêâèòî äåé-
ñòâàò â äðóãè åâðîïåéñêè ñòðàíè è êîèòî ïîçâîëÿò
ïî-øèðîêîòî ðàçïðîñòðàíåíèå íà ãåíåðè÷íè
ëåêàðñòâà. Ôàêòîðèòå, êîèòî çàäúðæàò ðàçâèòèå-
òî íà ïàçàðà âúâ Ôðàíöèÿ:

1. Äî ìàðò 1997 ëèïñâà çàêîíîâè èíèöèàòèâè,
êîèòî äà ãàðàíòèðàò ïúëíàòà çàìåíÿåìîñò íà
ãåíåðè÷íèÿ ïðîäóêò ñ îðèãèíàëà.

2. Ëèïñà íà ôèíaíñîâè èíèöèàòèâè ïî îòíîøå-
íèå íà ãåíåðè÷íî èçïèñâàíå îò ëåêàðèòå.

Êúì äíåøíà äàòà, ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà ïîêàç-
âàò çíà÷èòåëåí ïîòåíöèàë íà ðàñòåæ ïðåäâèä òîâà,
÷å 48% îò 800 íàé-ïðîäàâàíè îðèãèíàëíè ëåêàðñòâà
(êîåòî å 90% îò îáùàòà ñòîéíîñò íà ïðîäàæáèòå)
ñà áåç ïàòåíòíà çàêðèëà. Â òàçè íàñîêà, ïðàâèòåë-
ñòâîòî ñå íàìåñâà ñúñ çàêîíîäàòåëíè ìåðêè, äåìîí-
ñòðèðàéêè æåëàíèå çà âëèÿíèå âúðõó ðàçâèòèåòî íà
ãåíåðè÷íèÿ ïàçàð.

Çàêîíîäàòåëíà ðàìêà è çäðàâíà
ñèñòåìà

Âúâ Ôðàíöèÿ  çäðàâíèòå ñóáåêòè ñà ìíîãî, êàêòî
ïî ïîñîêà íà ôèíàíñèðàíå, òàêà è ïî îòíîøåíèå íà
ðàçïðåäåëåíèå íà çäðàâíî îñèãóðÿâàíå. Òî âêëþ÷âà
óíèâåðñàëíî çäðàâíî îñèãóðÿâàíå, êàòî ôèíàíñèðàíå
è çäðàâíî îñèãóðÿâàíå îò ñóáåêòè ñ îáùåñòâåí è
÷àñòåí õàðàêòåð. Íåçàâèñèìî, ÷å ïðåç ïîñëåäíèòå ãî-
äèíè çäðàâíàòà ñèñòåìà âúâ Ôðàíöèÿ íå òúðïè âàæ-
íè ñòðóêòóðíè ïðîìåíè, áèâàò âúâåäåíè ðàçëè÷íè
ôèíàíñîâè ðåôîðìè ïî ïîñîêà íàìàëÿâàíå íà ðàçõî-
äèòå è äàíú÷íîòî îáëàãàíå.

Ôèíàíñèðàíåòî íà ñèñòåìàòà ñå áàçèðà íà ñîöè-
àëíîòî îñèãóðÿâàíå. Ñèñòåìàòà çà ñîöèàëíà çàùèòà,
ñúçäàäåíà ïðåç 1945ã., îñèãóðÿâà ïîêðèâàíå íà ðèñêî-

Íàñúð÷àâàíå íà óïîòðåáàòà íà ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà
âúâ Ôðàíöèÿ

âå, âêëþ÷èòåëíî è çäðàâíè. Ñîöèàëíîòî îñèãóðÿâàíå
ïîêðèâà ðèñêîâå îò ðàçëè÷íè çàáîëÿâàíèÿ, êàòî âñÿ-
êî å ñâúðçàíî ñ ãðóïà ïðîôåñèè. Âêëþ÷âàíåòî êúì
åäèí îò òåçè çäðàâíè ðèñêîâå å çàäúëæèòåëíî, êàòî
ôèíàíñèðàíåòî å îò ñòðàíà íà ðàáîòíèêà è íà ðàáî-
òîäàòåëÿ. Ñ òàçè îñèãóðîâêà ñå ãàðàíòèðà ïúëíî èëè
÷àñòè÷íî ðåèìáóðñèðàíå íà çäðàâíèòå ðàçõîäè çà
ðàáîòåùèÿ è ñåìåéñòâîòî ìó.

Ñèñòåìàòà çà ñîöèàëíî îñèãóðÿâàíå óïðàâëÿâà
ïîâå÷å îò 75% îò ôèíàíñèðàíåòî íà öÿëàòà çäðàâ-
íà ñèñòåìà, êàòî îñòàíàëàòà ÷àñò ñå ïîêðèâà îò
÷àñòíè ôîíäîâå. Ïàöèåíòúò å äëúæåí äà ïîêðèå äè-
ðåêòíî íåðåèìáóðñèðàíèòå çäðàâíè ðàçõîäè, îñâåí
êîãàòî å íàïðàâåí èíòåãðèðàí îñèãóðèòåëåí äîãî-
âîð ñ âçàèìîñïîìàãàòåëíè ôîíäîâå èëè ÷àñòíè êîì-
ïàíèè.

Äúðæàâàòà ôèíàíñèðà äèðåêòíî 1% îò çäðàâíè-
òå ðàçõîäè è óïðàæíÿâà êîíòðîë âúðõó ó÷àñòíèöèòå
â ñèñòåìàòà, âçàèìîñïîìàãàòåëíè ôîíäîâå, áîëíè-
öè, ëåêàðè è ò.í.

Ïî îòíîøåíèå íà ôàðìàöåâòè÷íàòà èíäóñòðèÿ,
Ôðàíöèÿ ñè å ñïå÷åëèëà ìÿñòîòî íà åäèí îò íàé-
òðóäíèòå ïàçàðè â Åâðîïà, ïðåäâèä áàçèñíèòå öåíè
íà ëåêàðñòâåíèòå ïðîäóêòè è ïåðèîäè÷íèòå ïðàâè-
òåëñòâåíè íàìåñè çà íàìàëÿâàíåòî èì. Â ìèíàëîòî,
òåçè íàìåñè áÿõà ïî ïîñîêà íà ïðåäëàãàíåòî, ñ öåë
íàìàëÿâàíå íà ôàðìàöåâòè÷íèòå ðàçõîäè - åäâà íà-
ïîñëåäúê ïðàâèòåëñòâîòî âçå ïðåäâèä íåîáõîäèìî-
ñòòà îò íàìåñà è ïî ïîñîêà íà òúðñåíåòî ñ ìåðêè,
íàñî÷åíè êúì ëåêàðèòå è ôàðìàöåâòèòå. Òåçè ìåðêè
ìîãàò äà ñå îáîáùÿò êàêòî ñëåäâà:

- ïðåðàçãëåæäàíå öåíàòà íà ôàðìàöåâòè÷íèÿ ïðî-
äóêò è íèâîòî íà ðåèìáóðñàöèÿ;

- ïðåðàçãëåæäàíå íà ñèñòåìàòà çà îòñòúïêà íà
ôàðìàöåâòà;

- ïðèëàãàíå íà ïîëèòèêà çà êîíòðîë âúðõó áþäæå-
òà íà ëåêàðèòå.

Âúâ Ôðàíöèÿ ïóñêàíåòî íà ïàçàðà íà åäèí ôàðìà-
öåâòè÷åí ïðîäóêò çàâèñè îò ðàçðåøåíèå íà Ëåêàð-
ñòâåíàòà Àãåíöèÿ êúì ÌÇ. Ïðîöåäóðàòà ïî öåíîîá-
ðàçóâàíå ïðîòè÷à íà äâà åòàïà:

Ïðèòåæàòåëèòå íà Ðàçðåøåíèå çà óïîòðåáà îò-
ïðàâÿò ìîëáà êúì Êîìèñèÿòà ïî ïðîçðà÷íîñò çà
âêëþ÷âàíå â ñïèñúêà íà ðåèìáóðñèðàíèòå ëåêàðñòâà.
Ñúùàòà, âçåìàéêè ïðåäâèä òåðàïåâòè÷íàòà çíà÷è-
ìîñò, ïîòåíöèàëíèÿ ïàçàð è öåíàòà íà ïðîäóêòà,
ïðàâè ñðàâíèòåëåí àíàëèç ñ òåçè, íà ïðîäóêòè îò
ñúùàòà òåðàïåâòè÷íà ãðóïà. Â ðåçóëòàò íà îöåíêà-
òà ñå èçãîòâÿ äîêëàä è ïðè ïîëîæèòåëíà îöåíêà Êî-
ìèñèÿòà èçëèçà ñ ìíåíèå è çà íèâîòî íà ðåèìáóðñà-
öèÿ.
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Âúâ âòîðàòà ôàçà, íà áàçà äîêëàäà íà Êîìèñèÿòà
ïî ïðîçðà÷íîñò, Èêîíîìè÷åñêàòà ëåêàðñòâåíà Êîìè-
ñèÿ îïðåäåëÿ öåíà íà ïðîäóêòà è íèâî íà ðåèìáóðñà-
öèÿ, âçåìàéêè ïðåäâèä îñâåí ìíåíèåòî íà Êîìèñèÿ-
òà ïî ïðîçðà÷íîñò è äðóãè ôàêòîðè îò èêîíîìè-
÷åñêî çíà÷åíèå.

Ïðîöåäóðàòà ïî ðåèìáóðñèðàíå ñòðóâà 15 000
ôðàíêà, ðåèìáóðñàöèÿòà å â ñèëà çà 3 ã. Øåñò ìåñåöà
ïðåäè èçòè÷àíå íà òîçè ïåðèîä äîêóìåíòàöèÿòà â
Êîìèñèÿòà òðÿáâà äà áúäå îáíîâåíà.

Îò 1994 ã., ñ öåë íàìàëÿâàíå íà çäðàâíèòå ðàçõîäè,
ïðàâèòåëñòâîòî, ñëåä äåáàòè ñ ôàðìàöåâòè÷íàòà
èíäóñòðèÿ, ïðèåìà íîâ ìåòîä íà öåíîîáðàçóâàíå,
ïîäîáåí íà òîçè âúâ Âåëèêîáðèòàíèÿ, êîéòî äàâà
ïðàâî íà âñåêè ïðîèçâîäèòåë äà ôèêñèðà ñâîáîäíî
ïðîäàæíà öåíà íà ôàðìàöåâòè÷íèÿ ïðîäóêò, êàòî ñå
ôèêñèðàò ïðîäàæáèòå íà âñåêè ïðîèçâîäèòåë.
Ðèñêúò îò íåñïàçâàíåòî íà òàçè ìÿðêà å ñâúðçàí ñ
íàìàëÿâàíå íà öåíàòà è ïðîìÿíà ðåæèìà íà ðåèìáóð-
ñàöèÿ íà îòäåëíèòå ïðîäóêòè. Íà ïðàêòèêà, ïîðàäè
íåïðèëàãàíåòî íà òàçè çàäúëæèòåëíà íîðìà, ñå óâå-
ëè÷è íèâîòî íà ó÷àñòíèöèòå íà ïàçàðà íà 125 çà
1996ã, êîåòî å  îêîëî 90 % îò ñòîéíîñòòà íà ïðî-
äàæáèòå.

Îò 1990 ã. ñòàâêàòà çà ôàðìàöåâòà âúðõó ïðîèç-
âîäñòâåíàòà öåíà ïðèåìà ðåãðåñèâåí õàðàêòåð.

Ïðèëàãàíåòî íà ðåãðåñèâíà ñòàâêà âîäè äî íàìà-
ëÿâàíåòî è çà ðåèìáóðñèðàíèòå ëåêàðñòâà ñðåäíî
îò 30,1/1990 ã. íà 26,5%/1994 ã. Îò ñúùàòà ãîäèíà ñå
ïðèåìà è ïîëèòèêà çà êîíòðîë âúðõó áþäæåòà íà
ëåêàðèòå.

Ïàòåíòíà çàùèòà

Ïàòåíòíàòà çàùèòà íà ëåêàðñòâàòà âúâ Ôðàí-
öèÿ ñå ïîêðèâà îò Çàêîíà çà èçîáðåòåíèÿòà, â ñèëà
îò 1968 ã. Îò 1990 ã. ñå ïðèåìà íîðìà çà óäúëæàâàíå
ïåðèîäà íà ïàòåíòíà çàùèòà ñ îùå 7 ã. îò ìîìåíòà
íà èçòè÷àíå íà ïàòåíòà, êàòî îáùèÿò ïåðèîä íà
ïàòåíòíà çàùèòà ñå ïðèåìà äà áúäå 17 ã. îò äàòàòà
íà ïîëó÷àâàíå Ðàçðåøåíèå çà óïîòðåáà, íåçàâèñèìî
îò òîâà, êîëêî âðåìå ñëåä ïðåäñòàâÿíå íà äîêóìåí-
òàöèÿòà çà ïîëó÷àâàíå íà Ðàçðåøåíèåòî, òî áèâà
èçäàâàíî. È òóê, êàêòî è â Èòàëèÿ, ñå íàëàãà õàðìîíè-
çàöèÿ íà íàöèîíàëíîòî çàêîíîäàòåëñòâî ñ òîâà íà
ÅÑ, ïðåäâèä ðàçëèêàòà â ïåðèîäà íà äîïúëíèòåëíà
ïàòåíòíà çàùèòà, êîÿòî çà ÅÑ å 5 ã., áåç äà èìà
ðåòðîñïåêòèâåí  õàðàêòåð.

 Ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà

Ëåêàðñòâåíàòà êîìèñèÿ êúì ÌÇ îïðåäåëÿ çà âñå-
êè îðèãèíàëåí ðåôåðåíòåí ëåêàðñòâåí ïðîäóêò ñ
èçòåêúë ïàòåíò, ñïèñúê îò ãåíåðè÷íè ïðîäóêòè,
ñìÿòàíè çà åêâèâàëåíòíè.

Åäèí îðèãèíàëåí ëåêàðñòâåí ïðîäóêò ñå ïðèåìà
çà ðåôåðåíòåí, ñàìî êîãàòî ñå òúðãóâà íà ïàçàðà è
ïðèòåæàâà ðàçðåøåíèå çà óïîòðåáà, ïîëó÷åíî íà îñ-

íîâà îöåíêà íà ôàðìàêîëîãè÷íà, òîêñèëîãè÷íà è êëè-
íè÷íà äîêóìåíòàöèÿ. Òàçè êëàóçà, âúâ ôðåíñêîòî çà-
êîíîäàòåëñòâî, ïîñòàâÿ áàðèåðà çà âëèçàíå íà ïàçà-
ðà íà ãåíåðè÷íè ïðîäóêòè, ÷èéòî îðèãèíàëåí åêâèâà-
ëåíò íå ñå òúðãóâà íà ïàçàðà, íî ñ âúâåæäàíåòî íà
Åâðîïåéñêè ðåôåðåíòåí ïðîäóêò ñ Äèðåêòèâà 2004/
27/ ÅÑ, òÿ ùå òðÿáâà äà îòïàäíå.

Ëåêàðñòâåíàòà êîìèñèÿ èçãîòâÿ ñïèñúê îò
àêòèâíè ñóáñòàíöèè, êàòî çà âñåêè èìà åäèí ðåôå-
ðåíòåí ïðîäóêò è åêâèâàëåíòíè ãåíåðè÷íè ïðîäóê-
òè. Âêëþ÷âàíåòî â òåçè ñïèñúöè íà ãåíåðè÷íèÿ ïðî-
äóêò ñòàâà ïî ñúùàòà ïðîöåäóðà çà àíàëèòè÷íà îöåí-
êà, êàêòî çà îðèãèíàëíèÿ.

Èíèöèàòèâè çà ðàçâèòèå íà
ãåíåðè÷íèÿ ïàçàð

Ðàçâèòèåòî íà ãåíåðè÷íèÿ ïàçàð çàâèñè îò íàëè-
÷èåòî íà êîìïëåêñ îò èíèöèàòèâè, íàñî÷åíè êúì
íàñúð÷àâàíå ïðåäïèñâàíåòî, ðàçïðîñòðàíåíèåòî è
ïîòðåáëåíèåòî. Åâðîïåéñêàòà ïðàêòèêà äîêàçâà
âðúçêàòà íà ðàçâèòèåòî íà ãåíåðè÷íèÿ ïàçàð ñ áþä-
æåòíî-àäìèíèñòðàòèâíèÿ ôàêòîð, êîéòî óëåñíÿâà
èëè íå èçëèçàíåòî íà ïàçàðà  è ñúùî ñ èêîíîìè÷åñêî-
íîðìàòèâíèÿ ôàêòîð, ñòèìóëèðàù ïðåäïèñâàíåòî
îò ëåêàðèòå è ãåíåðè÷íîòî çàìåñòâàíå îò ôàðìà-
öåâòèòå. Â òàçè âðúçêà, âúâ Ôðàíöèÿ ñå ïðèëàãàò
ìåðêè è èíèöèàòèâè çàñÿãàùè ïðåäèìíî ïðîèçâîäè-
òåëèòå, íå ëåêàðèòå è ôàðìàöåâòèòå.

Íàâëèçàíå íà ïàçàðà

Ãåíåðè÷íèÿò ôàðìàöåâòè÷åí ïàçàð âúâ Ôðàíöèÿ
å åäèí îò íàé-ñëàáî ðàçâèòèòå â Åâðîïà, ñ äÿë îò
3,3%, áëàãîäàðåíèå íà áîëíè÷íèÿ ñåêòîð. Âúïðåêè, ÷å
ïîëîâèíàòà îò îáùî 800 îò íàé-ïðîäàâàíèòå ôàð-
ìàöåâòè÷íè ïðîäóêòè ñà ñ èçòåêúë ïàòåíò, áðîÿò
íà ãåíåðè÷íèÿ åêâèâàëåíò íà ñúùèòå íà ïàçàðà å îêîëî
100. Âúçìîæíîñòòà çà ãåíåðè÷íî çàìåñòâàíå íà íàé-
øèðîêî ïðåäïèñâàíèòå ëåêàðñòâà áè îñèãóðèëà çíà-
÷èòåëíè ñïåñòÿâàíèÿ íà îáùåñòâåíèòå çäðàâíè ðàç-
õîäè.

Çàìåñòâàíåòî íà Cimetidine ñ ãåíåðè÷íèÿ
ìó åêâèâàëåíò áè îñèãóðèëî ñïåñòÿâàíèÿ
çà 8,7 ìèëèîíà ôðàíêà. Ñëó÷àÿò ñ Âåðàïàìèë
å îùå ïî-ïîêàçàòåëåí - ñïåñòÿâàíèÿ çà 54,5
ìèëèîíà ôðàíêà.

Êîíêóðåíöèÿ

Îñíîâíèòå ïðîèçâîäèòåëè, ïðåäñòàâåíè íà ãå-
íåðè÷íèÿ ôàðìàöåâòè÷åí ïàçàð âúâ Ôðàíöèÿ, ñà:

Gnr-Pharma îò ãðóïàòà íà Knoll BASF, ÷èèòî
ïðîäóêòè íîñÿò INN ñ äîïúëíåíèåòî GNR, è öåíà ïî-
íèñêà ñ 30% îò òàçè íà îðèãèíàëà. Òîâà å ïðîèçâîäè-
òåëÿò, ïðåäïðèåë ïúðâàòà ïóáëè÷íà êàìïàíèÿ çà
óïîòðåáàòà íà ãåíåðè÷íèòå ïðîäóêòè ñ îêîëî 70
ìåäèöèíñêè ïðåäñòàâèòåëè.
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Lafon-Ratiopharm , ñåãà ñîáñòâåíîñò íà
Ratiopharm, ïðîäàâà ïðîäóêòèòå ñè ïîä INN ñ
äîáàâåíî ôèðìåíî èìå. Ïúðâîíà÷àëíèòå íàìåðåíèÿ
íà êîìïàíèÿòà ñà çà íàâëèçàíå íà ãåíåðè÷íèÿ ïàçàð
çàåäíî ñúñ Sanofi, êîåòî îáà÷å íå ñå ðåàëèçèðà.

Biogalenique, çàêóïåíà îò Rhone Poulenc Rorer,
ïðîäàâà ïðîäóêòèòå ñè ñ INN è ôèðìåíî èìå. Îêîëî
80 ìåäèöèíñêè ïðåäñòàâèòåëè ðàáîòÿò ñ ëåêàðèòå
çà ïðîìîöèîíàëíî ïðåäñòàâÿíå íà ïðîäóêòèòå íà
ôèðìàòà.

Merck-Generiques íàâëèçà íà ïàçàðà ñ ïåò àêòèâ-
íè ñóáñòàíöèè ïîä INN è ôèðìåíî èìå.

Ïîñðåäñòâîì Genevar, Novartis íàâëèçà íà ãåíå-

A
S

S
O

C
IA

T
IO

N
  O

F
  B

U
L
G

A
R

IA
N

  P
H

A
R

M
A

C
E

U
T

IC
A

L
  M

A
N

U
F
A

C
T

U
R

E
R

S

ðè÷íèÿ ïàçàð, êàòî ïðîäóêòèòå íîñÿò INN è ôèðìå-
íî èìå.

Äðóãè ïðîèçâîäèòåëè ïðåäñòàâåíè íà ïàçàðà ñà:

Sanofi, ñúçäàâàéêè Dakota Pharm, Hoechst Marion
Roussel ñ Qualimed çà ãåíåðè÷íè ïðîäóêòè ðàçïðîñò-
ðàíÿâàíè â áîëíèöèòå è ñ Cox è Copley  çà òåçè, ðàç-
ïðîñòðàíÿâàíè â àïòåêèòå, Synth ñ Irex.

Bayer èíâåñòèðà 80 ìèëèîíà ôðàíêà, çàêóïóâàé-
êè ãåíåðè÷íè ïðîèçâîäèòåëè, ñðåä êîèòî è Genodex,
ñúçäàâàéêè êîìïàíèÿòà Bayer Classics Fabricant. Íà-
ìåðåíèÿòà íà êîìïàíèÿòà ñà çà èíâåñòèöèè íà äðóãè
90 ìèëèîíà ôðàíêà, ñ öåë äîñòèãàíå íà ïîðòôîëèî

îò 40 ïðîäóêòà äî 2001ã.  ÔÁ
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Ñåðòèôèêàò çà äîïúëíèòåëíà
ïàòåíòíà çàùèòà

Ñ ïîñòàíîâëåíèå îò 1991 ã. â Èòàëèÿ ñå âúâåæäà
CCÐ /Certificato completamente di Protezione/, âïîñëåä-
ñòâèå îòìåíåíî îò CEE 1768/92 ñ âúâåæäàíå íà SPC
/Supplementary Protection Certificate/. Ðàçëèêàòà â äâå-
òå íîðìàòèâè å â ïðîäúëæèòåëíîñòòà íà âðåìåòî
íà äåéñòâèå íà äîïúëíèòåëíàòà ïàòåíòíà çàùèòà,
êîÿòî çà ÑÑÐ å 18 ã., à çà SPÑ å 5 ã.

Çà ïåðèîäà 1991-93 ã. âðåìåòî, ïðåç êîåòî â Èòà-
ëèÿ äåéñòâà ÑÑP, åäèí ãîëÿì áðîé, îêîëî 400 àêòèâ-
íè ñóáñòàíöèè ïðåäñòàâåíè íà èòàëèàíñêèÿ ïàçàð
ïîëó÷àâàò CCÐ, îñèãóðÿâàéêè ñè ïî òîçè íà÷èí åäèí
ïî-äúëúã ïåðèîä íà ïàòåíòíà çàùèòà íà íàöèîíàë-
íèÿ ïàçàð, â ñðàâíåíèå ñ äðóãè ñòðàíè-÷ëåíêè. Ïóáëè÷-
íîòî îòðàçÿâàíå íà òîçè âàæåí ìîìåíò â èñòîðèÿ-
òà íà îðèãèíàëíèòå ëåêàðñòâà - è êðèòè÷åí çà ãåíå-
ðè÷íèòå, å îãðàíè÷åíî, âúïðåêè èçðè÷íî óïîìåíàòî-
òî â çàêîíà. Ðåàëíî, ñïèñúê ñ ìîëåêóëèòå, çà êîèòî ñà
ïðåäñòàâåíè ìîëáè çà óäúëæàâàíå íà ïåðèîäà íà ïà-
òåíòíà çàùèòà ïóáëè÷íî íå å ïðåäñòàâåí è òîâà å
äðóã ôàêòîð îãðàíè÷àâàù êîíêóðåíöèÿòà è çàäúð-
æàù, íà ïðàêòèêà, íàâëèçàíåòî íà ãåíåðè÷íèòå ïðî-
äóêòè íà ïàçàðà çà åäèí ðåàëíî âòîðè ïàòåíòåí ïå-
ðèîä.

Õàðìîíèçèðàíå íà èòàëèàíñêîòî
çàêîíîäàòåëñòâî

Ïî âðåìå íà ïàðëàìåíòàðíî ðàçãëåæäàíå íà çàêî-
íà, çàñÿãàù ïåðèîäà íà äîïúëíèòåëíà ïàòåíòíà çà-
ùèòà, ïðåç ÿíóàðè 2000 ã. è ïðåäëîæåíèå çà ïðèåìàíå
ìåðêè çà íàñúð÷àâàíå íà ÷àñòíàòà èíèöèàòèâà è ðàç-
âèòèå íà êîíêóðåíöèÿòà, ñå ïîñòàâÿ íà÷àëîòî íà
äåáàòè çà ìîäèôèöèðàíå íà çàêîíà ïî ïîñîêà íà õàð-
ìîíèçàöèÿ ñ åâðîïåéñêàòà íîðìà.

Ïúðâîòî ïðåäëîæåíèå å çà íàìàëÿâàíå íà ïåðèîäà
íà äîïúëíèòåëíà çàùèòà ñ 1 ã. ïðåç 2002 ã. èëè íà 17 ã.
è ñ 2 ã. ïðåç âñÿêà ñëåäâàùà ãîäèíà, äî äîñòèãàíå íà
öèôðàòà îò 5 ã. ðàâíà íà ïåðèîäà íà äåéñòâèå íà
SPÑ. Òîçè ïðîãðåñèâåí ïúò íà õàðìîíèçàöèÿ íå å îäîá-
ðåí è å ïðåðàáîòåí ñ ïîñòåïåííî íàìàëÿâàíå íà
ïåðèîäà íà ïàòåíòíà çàùèòà, â ñèëà íà òåðèòîðèÿòà
íà Èòàëèÿ îò 18 ã., ñ 6 ìåñåöà âñÿêà ãîäèíà ñ íà÷àëî
1.01.2004 ã. äî õàðìîíèçèðàíåòî ìó ñ åâðîïåéñêàòà
íîðìà îò 5 ã. SPÑ.

Îò 1.07.2001 ã. áèâàò ðåèìáóðñèðàíè îò
Íàöèîíàëíàòà çäðàâíà ñëóæáà /ÍÇÑ/ ëåêàðñòâà ñ
èçòåêëà ïàòåíòíà çàùèòà, çà ïîñòèãàíå íà
êîíêóðåíòíà ñðåäíà öåíà íà ëåêàðñòâà, íå ïî-âèñîêà
îò ìàêñèìàëíàòà çà ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà, ñúãëàñíî
çàêîíà.

Ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà â Èòàëèÿ
Ôàêòîðè çà îãðàíè÷àâàíå íà êîíêóðåíöèÿòà è çà çàáàâÿíå ðàçâèòèåòî

íà ãåíåðè÷íèÿ ïàçàð

Ðåàëíî äàòàòà çà ïîÿâÿâàíå íà ãåíåðè÷íèòå ëå-
êàðñòâà íà ôàðìàöåâòè÷íèÿ ïàçàð â Èòàëèÿ å
1.09.2001ã. Îò òîçè ìîìåíò, âñåêè ïúò, êîãàòî áèâà
ïðåäïèñàí ëåêàðñòâåí ïðîäóêò íà öåíà ïî-âèñîêà îò
ðåèìáóðñàöèÿòà íà ÍÇÑ, ðàçëèêàòà â öåíàòà å çà ñìåò-
êà íà ïàöèåíòà è â òîçè ñëó÷àé ëåêàðÿò å äëúæåí äà
óâåäîìè ïàöèåíòà çà ëåêàðñòâàòà, ðåèìáóðñèðàíè
îò ÍÇÑ, êàêòî è çà òÿõíàòà áèîåêâèâàëåíòíîñò. Â
ðåçóëòàò å ðåãèñòðèðàíî ïî-âèñîêî òúðñåíå íà ãåíå-
ðè÷íè ëåêàðñòâà îò ñúðäå÷íî–ñúäîâàòà òåðàïåâ-
òè÷íà ãðóïà, ìíîãî ïî-âèñîêî îò î÷àêâàíèÿòà. Íàëà-
ãà ñå ïðèëàãàíå íà ñïåøíà íàìåñà çà îãðàíè÷àâàíå íà
çäðàâíèòå ðàçõîäè è îò ì.äåêåìâðè 2001ã. íà ãåíå-
ðè÷íèòå ëåêàðñòâà ñå ïðåäîñòàâÿ ðîëÿòà íà ðåôå-
ðåíòíè ëåêàðñòâà â ñèñòåìàòà çà ðåèìáóðñàöèÿ íà
ëåêàðñòâåíè ïðîäóêòè ñ èçòåêëà ïàòåíòíà çàùèòà,
ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà êîèòî ñà ñ åäíàêúâ ñúñòàâ íà
àêòèâíèòå ñóáñòàíöèè, ôàðìàöåâòè÷íà ôîðìà è
ò.í., ñúãëàñíî îïðåäåëåíèåòî çà ãåíåðè÷åí ïðîäóêò.
Íà áàçà òàçè íàìåñà, ñúùèòå ëåêàðñòâà ñå ðåèìáóð-
ñèðàò îò ÍÇÑ íà íèâî äîñòèãàíå íà êîíêóðåíòíà
öåíà, ïî-íèñêà îò òàçè íà ñúîòâåòíîòî ëåêàðñòâî,
íàëè÷íî â äåéñòâàùàòà äèñòðèáóòîðñêà ìðåæà.

Ãåíåðè÷íî çàìåñòâàíå

Íà ôàðìàöåâòà å äàäåíî ïðàâîòî äà çàìåñòâà
ëåêàðñòâà ñ èëè áåç ðåöåïòà, â ñëó÷àèòå, êîãàòî ëåêà-
ðÿò íå å óòî÷íèë èìåòî íà ïðèòåæàòåëÿ íà
ðàçðåøåíèåòî çà óïîòðåáà. Îñâåí òîâà, â ðåçóëòàò
íà óñèëèÿòà íà Federfarma, ïðåäñòàâëÿâàùà Servizio
Sanitario Nazionale  /Íàöèîíàëíàòà çäðàâíà ñëóæáà/, ñå
ïðèåìà íîðìà, êîÿòî ïîçâîëÿâà íà ôàðìàöåâòà äà
çàìåñòâà ïðîäóêòè íà öåíà ðàâíà èëè ïî-íèñêà îò
òàçè íà ëåêàðñòâåíèÿ ïðîäóêò, ïðåäïèñàí îò ëåêàðÿ,
ñ ïðîäóêò ñ åäíàêúâ ñúñòàâ, ôàðìàöåâòè÷íà ôîðìà,
òåðàïåâòè÷íî ïðåäíàçíà÷åíèå è ò.í. Òàçè
èíèöèàòèâà, â ðúöåòå íà ñèëåí äèñòðèáóòîð, áè äàëà
òëàñúê â ðàçâèòèåòî íà ãåíåðè÷íèÿ ïàçàð â Èòàëèÿ.

Èíèöèàòèâè çà ðàçâèòèå íà
ãåíåðè÷íèÿ ïàçàð â Èòàëèÿ

Ïðàêòèêàòà â äðóãè åâðîïåéñêè ñòðàíè äîêàçâà
äèðåêòíàòà âðúçêà íà ðàçïðîñòðàíåíèåòî íà ãåíå-
ðè÷íèòå ëåêàðñòâà ñ îòäåëíèòå ó÷àñòíèöè â ñèñ-
òåìàòà çà ðàçïðîñòðàíåíèå è òúðãîâèÿ ïîñðåä-
ñòâîì ðàçëè÷íè ìåõàíèçìè:

  Äîñòàâ÷èöè – ÷ðåç äîêàçàíè ìåõàíèçìè çà ðå-
èìáóðñèðàíå

  Ëåêàðè – ÷ðåç âúçëîæåíàòà èì îòãîâîðíîñò
ïðè èçáîðà èì â ïðîöåñà íà ïðåäïèñâàíå è

 Ôàðìàöåâòèòå – ÷ðåç óïðàæíÿâàíå íà äàäåíî-
òî èì, ñ ïðàâíà íîðìà, ïðàâî çà çàìåñòâàíå.Ñ
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Íà ëåêàðÿ ñå âúçëàãà îòãîâîðíîñò äà îöåíè èêî-
íîìè÷åñêèòå ïîñëåäñòâèÿ çà íàïðàâåíèÿ èçáîð,
ïðèäúðæàéêè ñå âèíàãè êúì êëèíè÷íî-òåðàïåâòè÷íà-
òà åôèêàñíîñò íà ëåêàðñòâîòî. Ïðè ëèïñàòà íà ìå-
õàíèçìè çà êîíòðîë íà ðàçõîäèòå, áè áèëî òðóäíî äà
ñå ñëåäè ïîâåäåíèåòî íà ëåêàðèòå, êàêòî å â Ãåðìàíèÿ
è Îáåäèíåíîòî Êðàëñòâî. Ñúñ çàêîí îò 1996 ã. íà
ìåñòíèòå ñàíèòàðíè ñëóæáè, êàêòî è íà áîëíè÷íèòå
ñëóæáè íà ÍÇÑ, ñå âúçëàãà óïðàæíÿâàíå íà êîíòðîë
âúðõó ëåêàðèòå, çà ïîñòîÿííî òÿõíî ñúäåéñòâèå ñ
äàííè, êîèòî ñëóæáèòå êîìóíèêèðàò ñ ðåãèîíàëíèòå
ñòðóêòóðè íà Ìèíèñòåðñòâî íà çäðàâåîïàçâàíåòî
íà âñåêè òðè ìåñåöà.

Ïîëîâèí÷àòè çàêîíîäàòåëíè èíèöèàòèâè, ïðåä-
ïðèåòè ñ öåë íàñúð÷àâàíå ðàçïðîñòðàíåíèåòî íà ãå-
íåðè÷íèòå ëåêàðñòâà, ðåàëíî ñå îêàçâàò îãðàíè÷è-
òåëè, ïî ñóáåêòèâíè ïðè÷èíè. Ñòàâà äóìà çà íàëîæå-
íîòî íà àïòåêèòå óñëîâèå çà åäíàêâà ñòàâêà îò
31 % âúðõó öåíîâîòî ðàâíèùå çà ôîðìèðàíå íà ïðî-
äàæíàòà öåíà. Äàâà ñå ïðèîðèòåò íà ïî-ñêúïèòå îðè-
ãèíàëíè ïðîäóêòè, çà êîèòî êðàéíàòà öåíà å ïî-âèñîêà
â ñðàâíåíèå ñ òàçè íà ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà è ôàð-
ìàöåâòà, êîéòî êàòî òúðãîâåö â ñëó÷àÿ, å çàèíòåðå-
ñîâàí îò ðåãèñòðèðàíå íà ïî-âèñîê îáîðîò, áèâà
íàñúð÷åí äà ïðîäàâà ïî-ñêúïîòî ëåêàðñòâî.

Îò òàáëèöàòà ñå âèæäà, ÷å íàé-ðàçïðîñòðàíåíè-
òå àêòèâíè ñóáñòàíöèè, ïðåäñòàâåíè íà ïàçàðà ñà:
Òèêëîïèöèí-13 ìëðä.; Íèìåñóëèä-4 ìëðä.; Êåòîïðîôåí-
1,9 ìëðä., Åðèòðîìèöèí-1 ìëðä. è ïðåäâèæäàíèÿòà çà
ðàçâèòèå íà ïàçàðà ñà ïðîòèâîðå÷èâè. Ñïîðåä íÿêîè
èçñëåäâàíèÿ, ïðåäâèæäàíèÿòà ñà çà ðúñò îò 0.81 % çà
2001 ã., ñïîðåä äðóãè çà ðúñò íàä 3% èëè 500 ìëðä.
ëèðè, êàòî öèôðèòå ñà íà áàçà ñúîòíîøåíèå íà
ðåãèñòðèðàíè òåíäåíöèè çà Òèêëîöèïèäèí è
Íèìåñóëèä. Ðúñò íà ãåíåðè÷íèÿ ïàçàð å ðåãèñòðèðàí
ïðåç 2001ã. ñ èçòè÷àíå íà ïàòåíòè ñ ãîëÿìî çíà÷åíèå.

Ñïîðåä èçñëåäâàíå íà Societa Italiana di Farmacia
Ospedaliera /SIFO/, ïðåç 2001ã. îáîðîòúò íà ôàðìà-
öåâòè÷íè ïðîäóêòè áåç ïàòåíò, ïðè ïðåäïîëîæåíèå
çà 40 % ãåíåðè÷íî ïðåäïèñâàíå, áè äîñòèãíàëî 565
ìëðä. ëèðè èëè ñïåñòÿâàíèÿ çà 141 ìëðä. ëèðè çà ÍÇÑ.

Îñíîâíèòå ó÷àñòíèöè íà ãåíåðè÷íèÿ ïàçàð ñà:
Doc, Dorom, Hexan, GNR, Baycare, Angeklini, Recordali,
Biologica Italia, GET, Anodia, Stada, Ratiopharm

Ãåíåðè÷íèòå ïðîäóêòè – ðàçóìåí õîä
çà ðàöèîíàëèçèðàíå íà ðàçõîäèòå

Â Ãåðìàíèÿ, êúäåòî ãåíåðè÷íèòå ïðîäóêòè ïðåä-
ñòàâëÿâàò 19% îò ôàðìàöåâòè÷íèÿ ïàçàð â ñòîé-
íîñòíî è 32,7% â îáåìíî îòíîøåíèå, íà ôàðìàöåâ-
òà å ïðåäîñòàâåíî ïðàâîòî íà ãåíåðè÷íî çàìåñòâà-
íå,  â ñëó÷àèòå, êîãàòî íå å óïîìåíàòî èçðè÷íî âúðõó
ðåöåïòàòà, ÷å òàçè âúçìîæíîñò å èçêëþ÷åíà. Øèðî-
êîòî ðàçïðîñòðàíåíèå íà ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà íà
ôàðìàöåâòè÷íèÿ ïàçàð â Ãåðìàíèÿ å ñâúðçàíî ñ ïà-
êåòíàòà ñèñòåìà çà ôèíàíñèðàíå, êîÿòî íàëàãà íà
ëåêàðèòå äà ïðåäïèñâàò ïî-åâòèíè ëåêàðñòâà è èç-
áÿãâàíå ïëàùàíåòî íà ãëîáà, àêî ñå íàäâèøè îïðåäå-
ëåí áþäæåò íà ïðåäïèñâàíèÿòà. Çà âñåêè ëåêàð å îï-
ðåäåëåí, îò Îñèãóðèòåëíèòå êàñè, ãîäèøåí áþäæåò
çà ðàçõîäèòå çà ïðåäïèñàíè ëåêàðñòâà. Òàçè ñèñòåìà
áèâà ïðåìàõíàòà ïðåç 2001 ã.

Âúâ Âåëèêîáðèòàíèÿ 17 % îò ôàðìàöåâòè÷íèÿ
ïàçàð â ñòîéíîñòíî è 39,2 % â îáåìíî îòíîøåíèå å
ïîêðèò îò ãåíåðèöè. Òîâà ðàçâèòèå å åñòåñòâåí ðå-
çóëòàò îò íà÷èíà, ïî êîéòî ëåêàðèòå âúâ Âåëèêîá-
ðèòàíèÿ ïðåäïèñâàò, ïîñî÷âàéêè ãåíåðè÷íîòî èìå
áåç äà èçïèñâàò òúðãîâñêîòî íàèìåíîâàíèå íà ëå-
êàðñòâîòî. Òîâà äàâà ïúëíà ñâîáîäà íà ôàðìàöåâòà
äà ïðîäàâà, áèëî òî îðèãèíàëíî èëè ãåíåðè÷íî ëåêàð-
ñòâî. Íÿìàéêè ôèíàíñîâ èíòåðåñ äà ïðåäïèñâà ïî-
ñêúïîòî îðèãèíàëíî ëåêàðñòâî, êàêúâòî å ñëó÷àÿ ñ
Èòàëèÿ, òî çà ôàðìàöåâòà ñúùî íÿìà ðàçëèêà â òîâà
êîé ïðîäóêò äà ïðåäïî÷åòå. Èëè ñ äðóãè äóìè, ôàð-
ìàöåâòè÷íèÿò ïàçàð âúâ Âåëèêîáðèòàíèÿ ñå ðàçâèâà
â óñëîâèÿòà íà åäíà íîðìàëíà ïàçàðíà ñðåäà, ñ ðàâíè
âúçìîæíîñòè çà âñè÷êè ó÷àñòíèöè, íà êîåòî ñå äúëæè
è äîáðîòî ðàçâèòèå íà ãåíåðè÷íèÿ ïàçàð.

Â Õîëàíäèÿ ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà íå ñà òîëêî-
âà ðàçïðîñòðàíåíè - 13,4% â ñòîéíîñòíî è 37,9% â
îáåìíî îòíîøåíèå îò îáùèÿ ôàðìàöåâòè÷åí ïàçàð
â ñòðàíàòà. Äàäåíî å ïðàâî íà ôàðìàöåâòà çà ãåíå-
ðè÷íî çàìåñòâàíå, îñâåí àêî ëåêàðÿò íå ãî îòõâúðëè.
Ðàçâèòèåòî íà ãåíåðè÷íèÿ ïàçàð ñå äúëæè îñíîâíî íà
òúðñåíåòî îò ñòðàíà íà ïàöèåíòèòå ïîðàäè ôàê-
òà, ÷å ëåêàðñòâàòà ñà ñêúïè, à êâîòàòà íà ðåèìáóð-
ñèðàíèòå îò äúðæàâàòà å íèñêà.

Âúâ Ôðàíöèÿ ñèòóàöèÿòà å ïî-äîáðà, îò òàçè â
Èòàëèÿ, êàòî ïðèñúñòâèåòî íà ãåíåðèöè å 5,9% â
ñòîéíîñòíî è 11,7% â îáåìíî îòíîøåíèå îò öåëèÿ
ôàðìàöåâòè÷åí ïàçàð. Îò 1999 ã. â ðàìêèòå íà
ïðåäïðèåòà îáùà ïîëèòèêà çà äîáðà ïðàêòèêà  ïðè
óïîòðåáàòà íà ëåêàðñòâà, ñå äàâà ãëàñíîñò çà
íàñúð÷àâàíå ðàçïðîñòðàíåíèåòî íà ãåíåðè÷íèòå
ëåêàðñòâà. Îò ñúùàòà ãîäèíà, çàêîíúò ïîçâîëÿâà íà
ôàðìàöåâòà äà ïðåäëàãà íà ïàöèåíòà, ñ ðåöåïòà çà
îðèãèíàëíî ëåêàðñòâî, âúçìîæíîñòòà çà ãåíåðè÷íî
çàìåñòâàíå, â ðåçóëòàò íà êîåòî îáñòàíîâêàòà ñòà-
âà äèíàìè÷íà è ïàçàðúò îòáåëÿçâà ñðåäåí ãîäèøåí
ðúñò îò 45% çà ïåðèîäà 1999-2001ã. Ëåêàðèòå íå ñà
íàñúð÷àâàíè äà ïðåäïèñâàò ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà. A
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Â Èñïàíèÿ ãåíåðè÷íèÿò ïàçàð çàïî÷âà îôèöèàëíî
äà ôóíêöèîíèðà ïðåç 1996 ã. ñ âúâåæäàíåòî îò
ïðàâèòåëñòâîòî íà ñòàòóò íà ãåíåðè÷íèòå ëåêàð-
ñòâà. Âñå îùå ïàçàðúò å ìàëúê - 4,5 % â ñòîéíîñòíî
è 7 % â îáåìíî îòíîøåíèå, êàòî ñå âúâåæäàò ïðî-
ãðàìè çà ëåêàðèòå, êîèòî ãè ïîäïîìàãàò ïðè

ïðåäïèñâàíåòî íà ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà. Íà
ôàðìàöåâòà å äàäåíî ïðàâîòî çà ãåíåðè÷íî
çàìåñòâàíå, à ïàöèåíòúò èìà ïðàâî íà ðåèìáóðñà-
öèÿ íà öåíà, ðàâíà íà íàé-íèñêàòà öåíà íà

ëåêàðñòâîòî.  ÔÁ

ÊÎÍÔÅÐÅÍÖÈÈ
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Íàñúð÷àâàíå íà óïîòðåáàòà íà ãåíåðè÷íè ëåêàðñòâà å ìúäðèÿò èçáîð íà âñÿêà
íàöèîíàëíà ñèñòåìà çà ñîöèàëíî çäðàâåîïàçâàíå.

Â ÅÑ åæåãîäíî ñå ñïåñòÿâàò íàä 14 ìëðä Eâðî îò çäðàâíîîñèãóðèòåëíèòå
áþäæåòè, áëàãîäàðåíèå íà óïîòðåáàòà íà ãåíåðè÷íè ìåäèêàìåíòè. Öåë íà

ñîöèàëíîòî çäðàâåîïàçâàíå å äà îñèãóðè  äîñòúï äî  ëåêàðñòâåíà òåðàïèÿ íà
ìàêñèìàëåí áðîé çäðàâíîîñèãóðåíè ïàöèåíòè.

Ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà -

ðàöèîíàëíà ÇÀÙÈÒÀ çà

ÑÎÖÈÀËÍÎ çäðàâåîïàçâàíå!

Ãåíåðè÷íèòå ëåêàðñòâà -

ðàöèîíàëíà ÇÀÙÈÒÀ çà

ÑÎÖÈÀËÍÎ çäðàâåîïàçâàíå!
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