
Сближаване на лекарствените
политики на страните-членки в полза

на пациентите

Росен Казаков - изпълнителен директор
Сдружение на Българските Фармацевтични Производители



За ползата на пациентите
n Комюнике на ЕК към държавите членки за
въвеждане на условия за развитие на
фармацевтичната индустрия в полза на
пациентите – 1 юли 2003 г.

n 14 препоръки на G10 High Level Group on
medicines, 7 май 2002 г.



Препоръка 4 на G10

Препоръка 4
Осигуряване на развитието на
конкурентноспособен генеричен
Европейски пазар:

- Въвеждане на клаузи за
“изключителност на данните” и
“Bolar”.

- Насърчаване на употребата на
генерични лекарства на
националните пазари, вкл.
генерично изписване и отпускане.



Препоръка 6 на G10

n „Страните членки трябва да възприемат
принципа, че правото на всяка държава да
регулира цените трябва да обхваща само тези
лекарства, закупувани от или
реимбурсирани от държавата.

n Конкуренцията не трябва да бъде
ограничавана за лекарства,
нереимбурсирани от държавната система
или за лекарствата продавани извън обхвата на
обществените фондове.



Препоръка 10 на G10

n Ограничения за реклама на прескрипционни лекарства
n ОТС лекарствата могат да се рекламират свободно
n Въвеждане на ясна граница между информация за
пациентите и реклама

n European Health Portal – Система за разпростаняване
на информация и знания (www.health.europa.eu/)
(http://ec.europa.eu/health-eu/index_en.htm)

n Public Private Partnership – създаване на публично-
частни партньорства за мониторинг на качеството на
информацията за пациентите

http://www.health.europa.eu/


Препоръка 11 на G10

n Листовките за пациентите – въвеждане на
система за подобряване на четимостта и
разбираемостта на информацията

n Въвеждане на задължителни тестове за
четимост на листовките на лекарствените
продукти

n ЕМЕА – съвместен проект с пациентски
организации за подобряване на качеството на
информацията в листовките, по отношение на
нуждите на пациентите



Препоръка 12 на G10

n Фармацевтична безопасност – оптимизиране на
пост-маркетинговите системи за наблюдение на
лекарствената безопасност

n Увеличаване на честотата на докладите за
лекарствена безопасност за нови медикаменти

n Развитие на EudraVigilance база данни за
информация за безопасността на всички
лекарства, регистрирани в ЕС
(http://eudravigilance.emea.europa.eu)



Препоръка 13 на G10

n Бюджетиране на пациентски групи
n ЕК трябва да осигури средства за финансиране
на европейските пациентски групи, за
независимото им участие в дебатите и
вземането на решения по въпросите на
здравеопазването в ЕС

n New Public Health Programme – финансиране на
пациентски и здравни организации и проекти,
свързани с приоритетите на програмата

n Да се насърчат пациентските групи, в това
число и Patients Forum, да дефинират нуждите
и ролята на пациентите и да осигурят опазване
на техните права



Комюнике на ЕК към
държавите членки – юни 2003

n Подобряване на достъпа до и развитието
на иновативни медикаменти.

n Развитие на конкурентен пазар за
генеричните лекарства, които носят
значителни спестявания за пациентите и
здравните системи.

n Скъсяване на времето за ценообразуване и
реимбурсиране на лекарствени продукти.



Комюнике на ЕК към
държавите членки

n ЕК призовава към действия относно:
n Подобряване на информацията за
пациентите посредством инициативите за
Public Health Programme (2003 - 2008), EU
Health Portal, www.eudrapharm.eu

n Публично частно партноьорство между
пациенти, здравни власти, медицински
специалисти и индустрия

http://www.eudrapharm.eu/


Комюнике на ЕК към
държавите членки

n Засилване на ролята на пациентите при
вземането на публични решения в
здравеопазването

n Подобряване на системите за оценка на
релативната ефективност на
лекарствените продукти

n Подобряване на системата за
лекарствена безопасност



Фармацевтичният Форум

n Иницииран от зам. председателя на ЕК
Гюнтер Ферхойген и комисар Киприяну –
юни 2005 г.

n С цел да реализира най-важните
препоръки от доклада на G10:

nИнформация за пациентите
nРелативна ефективност на лекарствата
nЦенообразуване и реимбурсиране



ІІ-ри доклад за прогреса от
работата на Форума – юни 2007

Access for patients
n Ensure timely access to valuable innovation.
n Provide affordable medicines. Medicines should be

equally accessible at an affordable cost to all
concerned patients. Generic medicines provide an
opportunity to obtain similar treatments at lower
costs for patients and payers, while liberating
budgets for financing new innovative medicines.

n Attention could be given to measures that allow
companies to offer medicines at affordable prices
in each EU market.



ІІ-ри доклад за прогреса от
работата на Форума – юни 2007

n Ensure equal availability of medicines. Several medicines
are not available in some markets,in particular small or low-
price markets where the potential profits may not seem to
justify the investment to organise local supply.

n Manufacturers should commit to register and supply all EU
markets at reasonable prices, including the small and low-
price markets.

n Wholesalers should commit to supply all these EU markets
at reasonable prices.

n Where this is not possible, purchasing and supply managed
(partially or totally) by national authorities, potentially in
collaboration with other Member States, are to be fully
accepted as an alternative.



Потенциал на генеричните
лекарства

n Генеричните лекарства могат да доведат
до значителни спестявания на
средства за пациентите и бюджета за
здравеопазване в България.

n Конкурентният пазар е най-
ефективният метод за оптималното
разпределянето на ресурси и
постигането на такива спестявания в
полза на обществото и крайните
потребители.



Мерки за насърчаване на
тяхната употреба

1. Да се въведе последователна и кохерентна
генерична лекарствена политика.

2. Да се предостави възможност за
автоматично одобрение на цена,
включване в реимбурсните списъци и
статут на заменяемост за генеричните
лекарства, веднага след като са получили
разрешение за употреба.

3. Предоставяне на информация и
насърчаване на пациентите да изискват
генерични лекарства.



Мерки за насърчаване на
тяхната употреба

4. Реимбурсиране според ясни критерии за
фармакотерапевтичната оценка и
гарантиране, че псевдо-иновативни
продукти (“me-too”), с недоказана
терапевтична полза и по-висока цена, няма
да бъдат включвани в реимбурсния списък.

5. Насърчаване на лекарите да предписват
генерични лекарства.

6. Премахване на финансовите фактори,
които не стимулират фармацевтите да
извършват генерично заместване.



“me-too” медикаменти без
нова терапевтична стойност

n Според „Центъра за здравни услуги и
политика”към Университета на Британска
Колумбия, около 80 % от увеличението на
разходите за лекарства в Канада за 1996
– 2003 г. се дължи на „me-too” версии на
медикаменти с угасващ патент, които не
предлагат нова терапевтична стойност.



“me-too” медикаменти без
нова терапевтична стойност

n От 1 147 регистрирани нови лекарства на
канадския пазар между 1990 и 2003 г.
само 5.9 % от тях са отговорили на
критериите за важно научно откритие, т.е.
са определени като иновативни
лекарства, които предлагат съществени
терапевтични подобрения, в сравнение
със съществуващите продукти.

n “me-too” = 44 % от лекарствената
употреба и 63 % от разходитеза 2003 г.



“me-too” медикаменти без
нова терапевтична стойност

n Например, 350 млн. щ.д. (26 % от общите
разходи за предписаните лекарства) биха
могли да бъдат спестени в Канада, ако
половината от „me-too” лекарствата,
употребени през 2003 г. бяха обект на
конкурентно ценообразуване с по-стария
аналог. Тези спестявания биха могли да
покрият разходите за таксите на повече
от хиляданови доктори.



Мерки за насърчаване на
тяхната употреба

n Лекарите и фармацевтите в ЕС получават
съдействие под формата на:

n Лекарствени база данни, поддържани от
агенциите по лекарствата и здравните
институции;

n Информационна система за генеричните
лекарства и ползите от тяхната употреба;

n Печатни материали и периодични срещи със
здравните институции и регулаторни органи.

n Конференции



Мерки за насърчаване на
тяхната употреба



Доклад на Католически Университет
Leuven (Simeons и De Coster, 2006. Sustaining
Generic Medicines Markets in Europe)

n Препоръчва предприемане на 6 основни
мерки в ЕС за осигуряване на ефективен
достъп на пациентите до генеричните
лекарства.

n Повишеното заместване с генерични
продукти, /измерено само за 10 активни
субстанции/, би намалило обществените
разходи за лекарства от 27% до 48% в
Белгия, Дания, Франция, Италия,
Холандия, Португалия и Испания.



Насърчаване на употребата
на генеричните лекарства

http://www.egagenerics.com/doc/simoens-report_2006-04.pdf



Насърчаване на употребата
на генеричните лекарства



Спестявания от повишаване на
употребата на генерични лекарства



Спестявания от повишаване на
употребата на генерични лекарства



Спестявания от повишаване на
употребата на генерични лекарства



Спестявания от повишаване на
употребата на генерични лекарства



Финансиране на разходите за
лекарства

n Основният проблем е липсата на достатъчен
бюджетен ресурс, който в България е средно
4.2% от брутния вътрешен продукт (БВП) за
последните шест години. В Румъния, бюджетът
отделян за здравеопазване е 3.6% от БВП, в
сравнение със средно 5.3% в страните от ЦИЕ,
и 8.5% в “по-старите” страни членки на ЕС.
Субсидираната употреба на лекарства в двете
страни е ограничена от националния бюджет до
около €40 на глава от населението.



Финансиране на разходите за
лекарства

New EU-10; EUR per
capita; 400

Bulgaria; EUR per
capita; 100

EU-15; EUR per
capita; 1600

EUR per capita

EU-15
New EU-10

Bulgaria

Пропаст в
бюджета за
здравеопазване!

Source: MoH, Eurostat

Един от основните проблеми е липсата на
достатъчно бюджетни средства за здравеопазане!



Анализ на пазара на лекарства

Дял на българските лекарства спрямо внос

Source: ABPhM, IMS Health



Дял на генерични спрямо
оригинални лекарства и дял на
български продукти спрямо внос



СБФП

n Национално представителна организация на
българските производители на генерични
лекарства

n Членовете на сдружението са сред най-големите
данъкоплатци в страната

n Осигуряват работни места за над 10 000 пряко
заети в производството лица

n Основна цел на СБФП е осигуряване на условия
за развитието на национална лекарствена
политика в полза на българското общество и
всички здравноосигурени пациенти.



СБФП – член на European Generic
Medicines Association (EGA)

http://www.egagenerics.com



Информиране за дейността
на СБФП

n Всички наши теми,
относно
фармацевтичното
законодателство,
лекарствената
политика, ролята на
генеричните
лекарства и мерки за
насърчаване на
тяхната употреба
n Актуализиран
уеб-сайт:
www.abphm.bg

http://www.abphm.bg/
http://www.abphm.bg/


n Фармацевтичен
Бюлетин

n /бр.1 – 7/

Информиране на здравните
институции и специалистите



Единна информационна система за
българските лекарства

http://www.drugs.bg



Бъдещето на
здравеопазването в България?

n Конструктивно взаимодействие между
лекарите, фармацевтите, пациентските
организации, здравните институции и
фармацевтична индустрия!


