Полша, Словения, Литва и Унгария, настояват за преходен период за Data exclusivity до 2020 г.


Четири от 10-те новоприети страни членки – Полша, Словения, Литва и Унгария отварят отново глава „Свободно движение на стоки”, като настояват за получаване на преходен период до 2020 г. за въвеждането на новото правило за Data exclusivity в националните им законодателства, по информация на Директората на Европейската комисия за фармацевтичната индустрия, получена в началото на септември.

Периодът на т.н. ексклузивитет на данните на оригиналните медикаменти беше удължен от 6 на 10 (+1) г. с приемането на новата Директива 2004/27 от Европейския парламент по рано тази година, която ще влезе в сила в ЕС ноември 2005.

Има голяма вероятност новите страни членки, които искат да запазят 6 годишния период за допълнителни 15 години, да получат съгласието на Европейската комисия, която ще вземе решение по проблема през следващата година.

Това би могло да стане само, ако те могат да докажат социално-икономическите основания за това с конкретни анализи и оценки за негативния ефект на удължаването на периода на DE върху националните им системи за здравеопазване и лекарствоснабдяване, е мнението на Клара Мартинез Алберола, зам. директор на Директората на Европейската комисия, отговарящ за фармацевтичната индустрия и законодателство.

България хармонизира фармацевтичното си законодателство с това на ЕС в края на 2002 г., като въведе 6 г. допълнителна защита на данните на оригиналните медикаменти и клаузата Bolar, позволяваща на генеричните производители да започнат подготовка по документите за регистрация на нови генерични медикаменти 2 г. преди изтичане на Data exclusivity. 


С новата Директива 2004/27 клаузата Bolar стана препоръчителна за въвеждане във всички страни членки, като в Съединените щати тя е в сила още от 1985 г.

България също има шанс да получи преходен период за въвеждане на новата клауза в националното си законодателство, смята Клара Мартинез, още повече, ако Европейската комисия вземе решение в полза на четирите нови членки на съюза. Това, което е необходимо на преговарящите от българска страна е изготвянето на подробен анализ с икономическа оценка за негативите, които ще предизвика новата клауза в системата на българското здравеопазване. 


Очевидно е, че без преходен период България няма да може да се справи с предоставянето на достъпни лекарствени услуга и терапия за българските пациенти, тъй като страната изпитва сериозни фискални затруднения с отделянето на достатъчен ресурс за здравеопазване от бюджета.  За 2002 – 2003 г. средствата за здравеопазване са едва 4.3 % от БВП, а на глава от населението се отделят едва 20 Евро за лекарства на година. Всички 10 страни нови членки отделят за лекарства до 100 Евро на човек за една година, а останалите граждани от ЕС разполагат за същия период с от 200 до 300 Евро за лекарствена терапия. Водещи страни с над 300 Евро на човек са Австрия, Белгия, Франция, Германия, Исландия и Швейцария.

В случай, че България не договори преходен период за Data exclusivity, достъпът до нови генерични лекарства, респективно до икономически ефективна лекарствена терапия, ще бъде блокиран за допълнителни 4 години над вече съществуващите шест. Това означава, че НЗОК, държавата и пациентите ще продължат да реализират огромни дефицити, което ще забави сериозно икономическия растеж в страната и подобряването на жизнения стандарт на българските пациенти. В условията на присъединяване на България към ЕС в 2007 – 2008 и очакваното рязко покачване на цените от  потребителската кошница и здравните услуги, ефектът ще бъде равносилен на икономически и социален шок за страната и ново рязко обедняване на населението.

България може да поиска също и преходен период за хармонизиране на досиетата на лекарствата, които са получили регистрации преди датата на присъединяване, както направиха в договорите си по присъединяване Полша, Словения, Литва, Малта и Кипър.

Полша договори преходен период до 31 декември 2008, Словения – 31 декември 2007, Литва – до 1 януари 2007, Малта – 1 ануари 2006 и Кипър – 31 декември 2005.
