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лекарственаталекарствената политикаполитика

баланс между:
• потребностите на населението от
качествени, безопасни и ефикасни
лекарствени продукти

• интересите на различние участници в
обществото и индустрията

• наличните финансови ресурси



елементиелементи нана лекарственаталекарствената
политикаполитика

•• законодателствозаконодателство
•• организационнаорганизационна структураструктура
•• финансовифинансови ии човешкичовешки ресурсиресурси
•• изгражданеизграждане нана човешкичовешки капацитеткапацитет
•• мониторингмониторинг ии контролконтрол
•• социаленсоциален диалогдиалог ии сътрудничествосътрудничество
•• партньорскопартньорско участиеучастие



основни партньори :
§ законодателни и изпълнителни държавни органи
§ Министерство на здравеопазването
§ Изпълнителна агенция по лекарствата;
§ Национална здравно осигурителна каса;
§ фармацевтични производители - български и
чуждестранни;

§ търговци на едро и дребно на лекарствени
продуки;

§ професионални и браншови организации;
§ лекари, лекари по дентална медицина и
фармацевти;

§ обществени и неправителствени организации;
§ пациентски организации;
§§ пациентитепациентите



законодателствозаконодателство

•• AcquisAcquis communautairecommunautaire нана ЕСЕС

•• ЗаконЗакон заза лекарственителекарствените продуктипродукти вв хуманнатахуманната
медицинамедицина

•• ЗаконЗакон заза здраветоздравето
•• ЗаконЗакон заза здравнотоздравното осигуряванеосигуряване
•• ЗаконЗакон заза лечебнителечебните заведениязаведения

•• вторичнивторични нормативнинормативни актовеактове



характеристикахарактеристика нана фармацевтичнияфармацевтичния
секторсектор вв БългарияБългария::

-- елементелемент нана националнатанационалната икономикаикономика
-- факторфактор вв националнатанационалната здравназдравна системасистема
-- динамичнадинамична системасистема
-- различниразлични отговорностиотговорности
-- различниразлични очакванияочаквания
-- многопосочностмногопосочност нана интереситеинтересите



потребление на лекарствени
продукти в България /стойност в
лева
Year Imported MP Locally Produced MP Total

2000 185 224 658 105 313 472 290 538 130

2001 289 861 697 197 221 137 487 082 834

2002 359 661 386 196 415 953 556 077 339

2003 410 920 392 211 213 684 622 134 076

2004 484 638 822 200 386 700 685 025 522

2005 577 063 349 190 910 392 767 973 741
Sources of data:
A\ Sale licenses issued by BDA for Imported MP
B\ Reports of local manufacturers* to BDA for their sales in Bulgaria
The calculated value is on the base of CIP price for imported MP and ex works price for locally produced MP
 * For 2005 these are: Sopharma, Balkanpharma, Unipharm, Bul Bio NCIPD, National Center of Haematology and Transfusiology,
Chemical Pharmaceutical Research Institute, Adipharm, Milve
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потребление на лекарствени
продукти в България /брой опаковки

Year Imported MP Locally Produced MP Total

2000 31 538 127 133 733 785 165 271 912

2001 38 815 861 193 195 158 232 011 019

2002 41 089 372 114 344 794 155 434 166

2003 45 133 674 118 232 058 163 365 732

2004 53 743 511 99 072 950 152 816 461

2005 65 245 245 92 121 860 157 367 105
Sources of data:
A\ Sale licenses issued by BDA for Imported MP
B\ Reports of local manufacturers* to BDA for their sales in Bulgaria
The calculated value is on the base of CIP price for imported MP and ex works price for locally produced MP
 * For 2005 these are: Sopharma, Balkanpharma, Unipharm, Bul Bio NCIPD, National Center of Haematology and Transfusiology,
Chemical Pharmaceutical Research Institute, Adipharm, Milve



потребление на лекарствени
продукти в България /брой опаковки
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фармацевтиченфармацевтичен пазарпазар//стойностстойност



фармацевтиченфармацевтичен пазарпазар//опаковкиопаковки



реализацияреализация попо ATCATC групигрупи//стойностстойност



реализацияреализация попо ATCATC групигрупи// опаковкиопаковки



законзакон заза лекарственителекарствените
продуктипродукти вв хуманнатахуманната медицинамедицина::

разрешаванеразрешаване употребатаупотребата илиили регистрациятарегистрацията нана
промишленопромишлено произведенипроизведени илиили произведенипроизведени попо методметод,,
включващвключващ промишленпромишлен процеспроцес,, лекарственилекарствени продуктипродукти,,
предназначенипредназначени заза хуманнатахуманната медицинамедицина;;

–– разрешаванеразрешаване производствотопроизводството ии вносавноса нана лекарственилекарствени
продуктипродукти ии нана активниактивни веществавещества;;

–– разрешаванеразрешаване ии провежданепровеждане нана клиничниклинични изпитванияизпитвания;;
–– търговиятатърговията нана едроедро ии нана дребнодребно сс лекарственилекарствени
продуктипродукти;;

–– паралеленпаралелен вносвнос нана лекарственилекарствени продуктипродукти;;
–– рекламатарекламата нана лекарственилекарствени продуктипродукти;;



законзакон заза лекарственителекарствените
продуктипродукти вв хуманнатахуманната медицинамедицина::

–– проследяванепроследяване безопасносттабезопасността нана пуснатитепуснатите нана
пазарапазара лекарственилекарствени продуктипродукти;;

–– класификациятакласификацията заза начинаначина нана предписванепредписване ии
отпусканеотпускане нана лекарственителекарствените продуктипродукти;;

–– контролаконтрола нана производствотопроизводството ии вносавноса,, нана
търговиятатърговията нана едроедро ии дребнодребно,, провежданетопровеждането нана
клиничниклинични изпитванияизпитвания,, нана рекламатарекламата ии нана
систематасистемата заза проследяванепроследяване безопасносттабезопасността нана
пуснатитепуснатите нана пазарапазара лекарственилекарствени продуктипродукти;;

–– ценообразуванетоценообразуването нана лекарственителекарствените продуктипродукти;;
–– изготвянетоизготвянето нана позитивенпозитивен лекарственлекарствен списъксписък..



СоциалнитеСоциалните измеренияизмерения нана
лекарственаталекарствената политикаполитика



““политикаполитика””

•• “……“……....процеситепроцесите,, чрезчрез коитокоито
правителстватаправителствата превеждатпревеждат
политическатаполитическата сиси визиявизия вв програмипрограми ии
действиядействия заза дада предоставятпредоставят ““резултатирезултати””
-- желанижелани променипромени вв реалнияреалния святсвят””

•• ………… БялаБяла книгакнига МодернизиранеМодернизиране нана
правителствотоправителството,, ВеликобританияВеликобритания



““желанитежеланите променипромени вв реалнияреалния
святсвят””
•• ДостъпностДостъпност нана лекарственителекарствените продуктпродуктии
•• ВисокоВисоко качествокачество
•• ЕфикасностЕфикасност
•• БезопасностБезопасност
•• ПрозрачностПрозрачност нана процедуритепроцедурите
•• ХармонизиранеХармонизиране сс европейскитеевропейските
практикипрактики



достъпностдостъпност -- регистрациярегистрация

•• регистрациярегистрация нана лекарственителекарствените продуктипродукти ––
прозрачнипрозрачни процедурипроцедури ,, ясноясно разписаниразписани
сроковесрокове

•• регистриранирегистрирани лекарственилекарствени продуктипродукти -- бройброй,,
формиформи,, новинови изискванияизисквания заза информираностинформираност
нана пациентитепациентите



достъпностдостъпност -- ценообразуванеценообразуване

•• гъвкавагъвкава регулациярегулация
•• различниразлични механизмимеханизми
•• промененипроменени сроковесрокове
•• прозрачностпрозрачност нана процедуритепроцедурите
•• непрекъснатостнепрекъснатост нана процесапроцеса
•• дефиниранидефинирани сроковесрокове
•• мониторингмониторинг ии контролконтрол



достъпностдостъпност -- реимбурсацияреимбурсация

•• външновъншно ии вътрешновътрешно рефериранерефериране
•• обвързванеобвързване съссъс социалнатасоциалната ии медицинскамедицинска
значимостзначимост нана заболяванетозаболяването

•• непрекъснатостнепрекъснатост нана процедуритепроцедурите
•• ясноясно разписаниразписани сроковесрокове
•• ясниясни правилаправила ии прозрачностпрозрачност припри вземаневземане нана
решениятарешенията

•• широкошироко представянепредставяне нана партньоритепартньорите



достъпностдостъпност -- дистрибуциядистрибуция

•• търговцитърговци нана едроедро
•• търговцитърговци нана дребнодребно
•• регламентиранарегламентирана процедурапроцедура попо регистрациярегистрация нана
аптекитеаптеките

•• прозрачностпрозрачност нана процедуритепроцедурите попо регистрациярегистрация
нана аптекитеаптеките

•• участиеучастие нана партньоритепартньорите
•• определениопределени сроковесрокове



качествокачество

•• разрешениеразрешение заза употребаупотреба
•• разрешениеразрешение заза производственапроизводствена дейностдейност
•• предварителенпредварителен,, текущтекущ ии последващпоследващ
контролконтрол нана всичкивсички учаснициучасници ии ниванива
върхувърху качествотокачеството нана произвежданитепроизвежданите,,
внасянитевнасяните ии разпространяванитеразпространяваните
лекарственилекарствени продуктипродукти



ефикасностефикасност

•• разрешениеразрешение заза употребаупотреба//
удостоверениеудостоверение заза регистрациярегистрация

•• позитивнияпозитивния лекарственлекарствен списъксписък
•• прозрачностпрозрачност ии контролконтрол припри провежданепровеждане
нана клиничниклинични изпитванияизпитвания нана лекарственилекарствени
продуктипродукти



безопасностбезопасност

•• добрадобра практикапрактика нана клиничнитеклиничните
изпитванияизпитвания

•• лекарственалекарствена бдителностбдителност ии безопасностбезопасност
•• разработенаразработена системасистема заза съобщениесъобщение нана
нежеланинежелани лекарственилекарствени реакцииреакции

•• процедурипроцедури заза контролконтрол ии унищожаванеунищожаване
нана лекарственилекарствени продуктипродукти



прозрачностпрозрачност нана процедуритепроцедурите
•• ясноясно разписаниразписани сроковесрокове попо процедуритепроцедурите
•• правилаправила заза вземаневземане нана решениятарешенията
•• правилаправила заза дейноститедейностите нана комисиитекомисиите попо
ценообразуванеценообразуване,, реимбурсиранереимбурсиране,,
прозрачностпрозрачност,, клиничниклинични изпитванияизпитвания,,
регистрациярегистрация нана аптекиаптеки

•• механизмимеханизми заза защитазащита припри конфликтконфликт нана
интересиинтереси

•• ясниясни правилаправила заза информацияинформация ии контролконтрол



ситуационенситуационен анализанализ
силнисилни странистрани
•• ЗаконодателнаЗаконодателна рамкарамка,, хармонизиранахармонизирана сс
правотоправото нана ЕСЕС

•• добредобре развитаразвита дистрибуторскадистрибуторска мрежамрежа
•• квалифицираниквалифицирани професионалистипрофесионалисти
•• осигуреносигурен широкширок достъпдостъп додо лекарствалекарства
•• системасистема заза контролконтрол нана ценитецените
•• системасистема заза реимбурсацияреимбурсация нана лекарстваталекарствата
•• достъпнадостъпна информацияинформация заза пациентитепациентите



ситуационенситуационен анализанализ
слабислаби странистрани
•• НеравномерноНеравномерно разпределениеразпределение нана
търговцитетърговците нана дребнодребно

•• текущатекуща фундамвнталнафундамвнтална промянапромяна вв
правилатаправилата нана ценообразуванетоценообразуването ии
реимбурсацияреимбурсация нана лекарственителекарствените
продуктипродукти

•• нисканиска информираностинформираност нана здравнитездравните
професионалистипрофесионалисти ии пациентитепациентите заза
праватаправата ии задължениятазадълженията



ситуационенситуационен анализанализ
слабислаби странистрани
•• нарастващинарастващи разходиразходи заза лакарствалакарства
•• полипрагмазияполипрагмазия
•• нерационалнанерационална лекарственалекарствена употребаупотреба
•• ““свободенсвободен”” достъпдостъп нана пациентитепациентите додо
лекарственилекарствени средствасредства,, предписванипредписвани сс
рецептарецепта илиили реимбурсираниреимбурсирани

•• комерсиализациякомерсиализация нана медицинскатамедицинската ии
фармацевтичнатафармацевтичната практикапрактика



ситуационенситуационен анализанализ
слабислаби странистрани

•• недостатъчнанедостатъчна употребаупотреба нана генеричнигенерични
лекарствалекарства

•• ““нисканиска”” информираностинформираност нана лекарителекарите заза
генеричнотогенеричното заместванезаместване

•• неотчитаненеотчитане нана социалниясоциалния статусстатус нана
пациентитепациентите припри изписванеизписване нана лекарствалекарства

•• липсалипса нана обективнаобективна лекарственалекарствена информацияинформация
заза пациентитепациентите

•• негативнонегативно итношениеитношение нана пациентитепациентите къмкъм
генеричнитегенеричните лекарственилекарствени продуктипродукти



ситуационенситуационен анализанализ
възможностивъзможности
•• ннамаляванеамаляване нерационалнатанерационалната лекарственалекарствена употребаупотреба
•• повишаванеповишаване информираносттаинформираността нана пациентитепациентите ии
лекарителекарите

•• въвежданевъвеждане нана добратадобрата фармацевтичнафармацевтична практикапрактика
•• повишенаповишена социалнасоциална ангажираностангажираност заза предписващитепредписващите ии
отпускащитеотпускащите лекарствалекарства

•• промянапромяна вв отношениетоотношението нана специалиститеспециалистите ии
пациентитепациентите къмкъм генеричнитегенеричните лекарственилекарствени продуктипродукти

•• увеличаванеувеличаване процентапроцента нана генеричнитегенеричните лекарственилекарствени
продуктипродукти,, заплащанизаплащани сс публичнипублични средствасредства



ситуационенситуационен анализанализ
заплахизаплахи
•• липсалипса нана сътрудничествосътрудничество междумежду
партньоритепартньорите вв процесапроцеса

•• разнопосочностразнопосочност вв интереситеинтересите нана
отделнитеотделните партньорипартньори

•• затрудненозатруднено приеманеприемане нана нормативнатанормативната
уредбауредба

•• инфлационниинфлационни процесипроцеси



ситуационенситуационен анализанализ
предизвикателствапредизвикателства
•• осигуряванеосигуряване достъпдостъп нана лекарственилекарствени продуктипродукти
нана лицалица вв уязвимоуязвимо положениеположение

•• балансиранебалансиране интереситеинтересите нана участницитеучастниците
•• овладяванеовладяване нарастванетонарастването нана публичнитепубличните
разходиразходи заза лекарствалекарства

•• осигуряванеосигуряване приемливиприемливи ии справедливисправедливи ценицени ии
нивониво нана реимбурсациятареимбурсацията

•• осигуряванеосигуряване нана обективнаобективна ии независиманезависима
информацияинформация заза специалиститеспециалистите ии пациентитепациентите



Защитата на правата и интересите на
основния участник в здравната система

ПАЦИЕНТА

пресечната точка на сложните
взаимоотношения в лекарствената

политика



•• БлагодаряБлагодаря заза вниманиетовниманието


