Голямото запасяване

Търговците с лекарства напълниха складовете си със стока за 300 млн. лв. в резерв
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Ако влезете в склад на търговец с лекарства в момента, ще останете с впечатление, че страната се готви за война.

По груби изчисления на дистрибутори в края на месеца общите запаси от медикаменти в базите им ще бъдат с близо 300 млн. лв. над обичайното.
Причината за трескавото пазаруване е, че гласуването в парламента на два закона (за лекарствата и за медицинските изделия) се забави. Вместо вече да са приети и влезли в сила, актовете все още се обсъждат от депутатите в комисията по здравеопазване. Именно тези закони уреждат производството, регистрацията и търговията на едро и дребно с лекарства и медицински изделия (спринцовки, глюкомери, бинтове, изкуствени стави и т.н.). Фактът, че правилата, които би трябвало да влязат в сила от 1 януари 2007 г., засега липсват в правния мир, накара фармацевтичните компании да оказват натиск на дистрибуторите да внасят или купуват изпреварващо лекарствата им за минимум половин година напред. Смисълът на презапасяването е, че след като веднъж са били купени от дистрибуторите през тази година по старите правила, лекарствата могат да бъдат продавани на дребно и през 2007 г.

Ден година не храни

Българското законодателство драстично се разминава с европейските директиви и регламенти за производство, регистрация и търговия с лекарства и медицински изделия. Затова отдавна беше ясно, че двата закона трябва да бъдат гласувани до края на 2006 г. Проектите бяха внесени от кабинета през септември, но ресорната парламентарна комисия по здравеопазване започна "ударно" да ги гласува едва преди две седмици. Затова няма гаранция, че законите ще бъдат приети и ще влязат в сила до Нова година.
Дори това да стане, съмнително е, че за дни след 1 януари Изпълнителната агенция по лекарствата (ИАЛ) ще успее да издаде нови европейски разрешителни за всички лекарства. Преди дни ИАЛ съобщи на сайта си, че заради забавянето на закона от 1 януари временно спира да приема заявления за разрешаване за употреба на лекарства и подновяване на старите, докато новият закон не влезе в сила. Внесените досега медикаменти обаче могат да се продават, докато се изчерпят наличностите.
В резултат фармацевтичните компании в момента нямат представа дали ще могат да продават лекарствата си в България от началото на 2007 г., защото регистрациите на някои от тях изтичат на 31 декември. Производителите и вносителите на медицински изделия пък не знаят дали ще могат да снабдяват болниците и аптеките със спринцовки и други консумативи за лечение и изследвания, защото лицензите им за това са до същата дата. "Производителите на лекарства се опасяват, че няма да могат да подават искания за регистрация или за удължаване на регистрацията на лекарствата с изтичащи разрешителни и така има опасност някои медикаменти да изчезнат от пазара", отбелязва Росен Казаков, директор на Сдружението на българските фармацевтични производители.
Лекарствените фирми предупреждаваха парламента и правителството в няколко декларации през последните месеци, че ще настъпи правно-регулативен хаос във фармацевтичния сектор на прага на присъединяването на България към Европейския съюз. Това обаче не доведе до ускорено приемане на законите. Едва през последните седмици депутатите от здравната комисия работят по закона всеки ден. По договорите си с лечебните заведения обаче именно производителите и търговците носят отговорност за забавяне на доставките на медикаменти.

Какъв е залогът

Най-малкото, което България рискува да й се случи след 1 януари, е да бъде осъдена и глобена от Европейския съд за това, че фармацевтичните компании не могат да регистрират и продават лекарствата си по начина, по който това става в останалите страни членки. Специално за липсата на закон за медицинските изделия България има черна точка в последния мониторингов доклад на Европейската комисия.
"Ако законът за лекарствата и наредбите към него не бъдат приети до края на годината, ще възникнат затруднения и при търговете на Министерството на здравеопазването за животоспасяващи лекарства", твърди Деян Денев, директор на Асоциацията на научноизследователските фармацевтични компании, която обединява 23 световни фармацевтични концерна. "В ЕС тези медикаменти са разрешени за употреба по централизирана процедура с едно разрешение, което има сила за всички страни членки. У нас към момента те имат национално разрешително от ИАЛ, което към 1 януари 2007 г. трябва да бъде прекратено и заменено с издаденото по централизирана процедура", обясни Денев. Според него на складирани предварително лекарства не може да се разчита, защото става въпрос за твърде много видове медикаменти. Така много от тях може да се окажат дефицитни още в края на януари.
"Презапасяването е за периоди между четири и седем месеца, като компаниите фактически блокират капитал в допълнителните складови наличности и губят от това", каза Димитър Димитров, изпълнителен директор на "Софарма трейдинг".

Болезнената инжекция

Освен с лекарствата не по-малък е и проблемът с медицинските изделия. По приблизителни оценки пазарът им в България е за около 473 млн. лв. годишно. В момента производството и доставките на тази стока са уредени в Закона за лекарствата и аптеките в хуманната медицина, докато в ЕС има отделни закони за тях. Това е и смисълът да се приема специален закон и в България. Той обаче все още чака разглеждане в комисията по здравеопазване в парламента. Тъй като в стария лекарствен закон е заложено производството и търговията с медицински изделия да се уредят с нов нормативен акт, а такъв няма, производството, регистрацията и търговията с тях на практика стават незаконни от 2007 г. Лицензите за търговия с такива продукти на 180-те дистрибутора например пък - на 31 декември 2006 г.
"Остава буквално по-малко от месец. Има проектозакон. Не знаем какви са коментарите и нямаме информация за него. Обезпокоени сме какво ще се случи от 1 януари - може би ще удължат служебно сроковете на регистрациите на медицински изделия и на лицензите на търговците. Това обаче трябва да ни бъде изяснено", каза Горан Горанов, изпълнителен директор на производителя "Медика" - Сандански. Според председателя на здравната комисия в парламента доц. Борислав Китов вероятно ще се даде гратисен период за вноса и производството на медицински изделия.
"Колегите се презапасяват и в момента работят по-усърдно с болниците, защото неизпълнението на договорите води не само до неустойка, но може да застраши и живота на пациентите", коментира Катя Христова, завеждащ сектор в "Софбио​лайф", един от най-големите вносители на медицински изделия. Според нея в бранша има опасение, че лекарствените закони ще бъдат приети набързо, ще се наложи да бъдат разучавани между Коледа и Нова година и ще дадат на фармацевтичния сектор много кратки срокове за регистрация.
Какъв ще е ефектът от забавянето на двата лекарствени закона ще се разбере в първите месеци от 2007 г. Надеждата на всички компании от веригата от производството до аптеките е, че дефицитът някак си ще бъде избег​нат, но гаранции, че пожеланието ще се сбъдне, засега няма.
